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1. Proximal neck diameter 20-38 mm 1. Didmetro proximal del cuello 20-38 mm 1. Proksimal diameter pa halsen
2. Distal neck diameter 20-38 mm 2. Didametro distal del cuello 20-38 mm 20-38 mm
3. Proximal neck length (at least 20 3. Longitud proximal del cuello (20 mm como 2. Distal diameter pa halsen 20-38 mm
mm and may cross one subclavian) minimo, puede cruzar una s=<ubclavia) 3. Proksimal lengde pa halsen (minst 20
4. Distal neck length > 20 mm 4. Longitud distal del cuello > 20 mm mm, og kan krysse den ene subclavia)
5. Greater curvature 5. Mayor curvatura 4. Distal lengde pé halsen = 20 mm
6. Lesser curvature 6. Menor curvatura 5. Storste kurvatur
7. Aneurysm length 7. Longitud del aneurisma 6. Minste kurvatur
8. Total coverage length 8. Longitud total de la cobertura 7. Lengde pa aneurysmet
8. Total dekningslende

. Primér proximalniho kr¢ku 20-38 mm Diametre du collet proximal 20-38 mm

2. Pramér distalniho kreku 20-38 mm 2. Diametre du collet distal 20-38 mm 1. Srednica szyi proksymalnej 20-38 mm
3. Délka proximalniho krcku (nejméné 3. Longueur du collet proximal (au 2. Srednica szyi dystalnej 20-38 mm
20 mm muze piesahovat pies moins 20 mm avec l'éventualité de 3. Dlugosc szyi proksymalnej (przynajm-
jednu podklickovou tepnu) couvrir |'artére sous-claviére) niej 20 mm i moze przekraczac jedna
4. Délka distalniho kreku = 20 mm 4. Longueur du collet distal > 20 mm z tetnic podobojczykowych)
5. Velky ohyb 5. Longueur de la plus grande courbure 4. Dlugos¢ szyi dystalnej = 20mm
6. Maly ohyb 6. Longueur de la plus petite courbure 5. Krzywizna wigksza
7. Délka aneurysmatu 7. Longueur de I'anévrisme 6. Krzywizna mniejsza
8. Celkova délka prekryti 8. Longueur totale de couverture 7. Dtugos¢ tetniaka
8. Catkowita dtugos¢ pokrycia

. Proksimal halsdiameter 20-38 mm

Proximalis nyak atmér je 20-38 mm

2. Distal halsdiameter 20-38 mm 2. Disztalis nyak atmér je 20-38 mm 1. Diametro do Pescoco Proximal 20-38 mm
3. Leengde pa proksimal hals (mindst 20 3. Proximalis nyak hossza (min. 20 2. Diametro do Pescoco Distal 20-38 mm
mm og kan krydse én arteria subclavia) mm, érinthet egy subclaviat) 3. Comprimento do pescogo proxi-
4. Leengde pé distal hals > 20 mm 4. Disztalis nyak hossza > 20 mm mal (no minimo 20 mm e passu’vel
5. Storre kurvatur 5. Curvatura major de atra.vessar uma subclawa.)
6. Mindre kurvatur 6. Curvatura minor 4 Comprlmento- do pescogo distal = 20 mm
7. Aneurismets leengde 7. Aneurizma hossza 5. Curvatura maior
8. Total daekningslengde 8. Teljes fed hossz 6. Curvatura menor
7. Comprimento do aneurisma
8. Comprimento de cobertura total

. Durchmesser des proxi- . Diametro collo prossimale 20-38 mm

malen Halses 20-38 mm 2. Diametro collo distale 20- 38 mm ) _
2. Durchmesser des distalen Halses 20-38 mm 3. | unghezza del collo prossimale (almeno 1. Proximal halsdiameter 20-38 mm
3. Linge des proximalen Halses (mindestens 20 mm e puo oltrepassare una succlavia) 2. Distal halsdiameter 20-38 mm

20 mm und kann die Subklavia tiberdecken)
Lénge des distalen Halses > 20 mm . Curvatura maggiore

4. Lunghezza collo distale = 20 mm 3. Proximal halslangd (minst 20 mm
5
GroRere Biegung 6. Curvatura minore
7
8.
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. Distal halslangd = 20 mm
. “Kurvatura majora”
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. Diameter proximale hals 20-38 mm
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Zenith® TX2® TAA Endovascular Graft with Pro-Form™
and the Z-Trak® Plus Introduction System

These recommendations are designed to serve only as a general guideline. They are not intended to
supersede institutional protocols or professional clinical judgement concerning patient care.

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

1. DEVICE DESCRIPTION

1.1 Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form and the Z-Trak Plus Introduction System

The Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form is a two-piece cylindrical endovascular graft
consisting of proximal and distal components. The proximal components can be either non-tapered or
tapered. The stent grafts are constructed of full-thickness woven polyester fabric sewn to self-expand-
ing stainless steel Cook-Z stents with braided polyester and monofilament polypropylene suture. (Fig. 1)
The Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form is fully stented to provide stability and the ex-
pansile force to open the lumen of the graft during deployment. Additionally, the Cook-Z stents provide
the attachment and seal of the graft to the vessel wall.

For added fixation, the covered stent at the proximal end of the proximal component contains barbs
placed at a 2 mm stagger, which protrude through the graft material. In addition, the bare stent at the
distal end of the distal component also contains barbs. To facilitate fluoroscopic visualization of the
stent graft, four radiopaque gold markers are positioned on each end of the proximal and distal com-
ponents. These markers are placed in a circumferential orientation within 1 mm of the most proximal
aspect of the graft material and within 1 mm of the most distal aspect of the graft material.

The Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form is shipped preloaded onto either a 20 French or
22 French Z-Trak Plus Introduction System. (Fig. 2) It has a sequential deployment method with built-in
features to provide continuous control of the endovascular graft throughout the deployment proce-
dure. The Z-Trak Plus Introduction System is designed for precise positioning before deployment of the
proximal and/or distal components. The proximal component uses a single trigger-wire release mecha-
nism. The distal component uses a dual trigger-wire release mechanism. The trigger-wires secure the
endovascular graft onto the delivery system until released by the physician. (Fig. 3) All delivery systems
feature Flexor® introducer sheaths, which are designed to resist kinking and are hydrophilically coated.
Both features are intended to enhance trackability in the iliac arteries and thoracic aorta.

1.2 Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form Ancillary Components

Ancillary endovascular components (proximal and distal body extensions) are available. (Fig. 1)

The Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form Ancillary Components are cylindrical compo-
nents constructed from the same polyester fabric, self-expanding stainless steel Cook-Z stents, and
polypropylene suture used in constructing the principal graft components. At the distal and proximal
graft margins, the stents are attached to the inner surface. Elsewhere the stents are sutured on the
external surface. The proximal extension contains proximal attachment barbs and the distal extension
does not have barbs. Both the proximal and distal main body extensions can be used to provide ad-
ditional length to their respective portions of the endovascular graft. Additionally, the distal main body
extension can be used to increase the overlap length between components.

1.2.1 Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form Proximal Extensions

The Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form Proximal Extension is deployed from either a 20
French or 22 French Z-Trak Plus Introduction System. (Fig. 2) A single trigger-wire release mechanism
locks the endovascular graft onto the delivery system until released by the physician. All systems are
compatible with a .035 inch wire guide.

The covered stent at the proximal end of the proximal extension contains barbs placed at a 2 mm stag-
ger, which protrude through the graft material. To facilitate fluoroscopic visualization of the proximal
extension, four radiopaque markers are positioned on the ends of the graft in a circumferential orienta-
tion within 1 mm of the most proximal and distal aspects of the graft material.

1.2.2 Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form Distal Extensions

The Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form Distal Extension is deployed from either a 20
French or 22 French Z-Trak Plus Introduction System. (Fig. 2) A single trigger-wire release mechanism
locks the endovascular graft onto the delivery system until released by the physician. All systems are
compatible with a .035 inch wire guide.

To facilitate fluoroscopic visualization of the distal extension, four radiopaque markers are positioned
on the ends of the graft in a circumferential orientation within 1 mm of the most proximal and distal
aspects of the graft material.

2. INTENDED USE
The Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form with the Z-Trak Plus Introduction System is
intended for treatment of patients with aterosclerotic aneurysms, symptomatic acute or chronic dissec-
tions, contained ruptures, growing aneurysms and/or resulting in distal ischemia, in the descending
thoracic aorta having vascular morphology suitable for endovascular repair (Fig. 5), including:
« Adequate iliac/femoral access compatible with the required introduction systems,
« Radius of curvature greater than 35 mm along the entire length of aorta intended to be treated,
* Non-aneurysmal aortic segments (fixation sites) proximal and distal to the aneurysm:
+ with a length of at least 20 mm
» with a diameter measured outer wall to outer wall of no greater than 38 mm and no less than
20 mm, and
» with an angle less than 45 degrees.

3. CONTRAINDICATIONS
The Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form with the Z-Trak Plus Introduction System is con-
traindicated in:

< Patients with known sensitivities or allergies to stainless steel, polyester, solder (tin, silver), polypro-
pylene, nitinol, or gold.
« Patients with a systemic infection who may be at increased risk of endovascular graft infection.

4. WARNINGS AND PRECAUTIONS

4.1 General

* Read all instructions carefully. Failure to properly follow the instructions, warnings, and precautions
may lead to serious consequences or injury to the patient.
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« 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 TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form with the Z-Trak Plus Introduction System
should only be used by physicians and teams trained in vascular interventional techniques (cathe-
ter-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, un-
acceptable 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 and/or leaks may be required to un-
dergo secondary endovascular interventions or surgical procedures.

4.2 Patient Selection, Treatment and Follow-Up

* The Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form is designed to treat aortic neck diameters no
smaller than 20 mm and no larger than 38 mm. The Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form
is designed to treat proximal aortic necks (distal to either the left subclavian or left common carotid ar-
tery) of at least 20 mm in length. Additional proximal aortic neck length may be gained by covering the
left subclavian artery (with or without discretionary transposition) when necessary to optimize device
fixation and maximize aortic neck length. Distal aortic neck length of at least 20 mm proximal to the
celiac axis is required. These sizing measurements are critical to the performance of the endovascular
repair.

* Key anatomic elements that may affect successful exclusion of the aneurysm include a radius of
curvature <35 mm; localized aortic neck angulation >45 degrees; short proximal or distal fixation
sites (<20 mm); an inverted funnel shape at the proximal fixation site or a funnel shape at the distal
fixation site (greater than 10% change in diameter over 20 mm of fixation site length); and circum-
ferential thrombus and/or calcification at the arterial fixation sites. In the presence of anatomical
limitations, a longer neck length may be required to obtain adequate sealing and fixation. Irregular
calcification and/or plaque may compromise the attachment and sealing at the fixation sites. Necks
exhibiting these key anatomic elements may be more conducive to graft migration or endoleak.

« Adequate iliac or femoral access is required to introduce the device into the vasculature. Careful
evaluation of vessel size, anatomy and disease state is required to assure successful sheath intro-
duction and subsequent withdrawal, as vessels that are significantly calcified, occlusive, tortuous or
thrombus-lined may preclude introduction of the endovascular graft and/or may increase the risk of
embolization. A vascular conduit technique may be needed to achieve access in some patients.

* The Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form with the Z-Trak Plus Introduction System is
not recommended for patients who cannot tolerate contrast agents necessary for intra-operative
and post-operative follow-up imaging. All patients should be monitored closely and checked peri-
odically for a change in the condition of their disease and the integrity of the endoprosthesis.

* The Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form with the Z-Trak Plus Introduction System is
not recommended for patients whose weight or size would compromise or prevent the necessary
imaging requirements.

« Graft implantation may increase the risk of paraplegia or paraparesis where graft exclusion covers
the origins of dominant spinal cord or intercostal arteries.

» The safety and effectiveness of the Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form with the
Z-Trak Plus Introduction System has not been evaluated in the following patient populations:

» aortobronchial and aortoesophageal fistulas
» aortitis or inflammatory aneurysms

» diagnosed or suspected congenital degenerative collagen disease (e.g., Marfan’s or Ehlers-
Danlos Syndromes)

« females that are pregnant, breast-feeding, or planning on becoming pregnant within 24
months

» leaking, pending rupture or ruptured aneurysm

» less than 18 years of age

* mycotic aneurysms

* pseudoaneurysms resulting from previous graft placement
» systemic infection (e.g., sepsis)

* traumatic aortic injury

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

» If occlusion of the left subclavian artery ostium is required to obtain adequate neck length for fixa-
tion and sealing, transposition or bypass of the left subclavian artery may be warranted.

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

4.3 Pre-Procedure Measurement Techniques and Imaging

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

* Pre-procedure imaging reconstruction thicknesses >3 mm may result in suboptimal 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 TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form. If
contrast-enhanced spiral CTA with 3-D reconstruction is not available, the patient should be referred
to a facility with these capabilities.

« Clinicians recommend positioning of the image intensifier (C-arm) so that it is perpendicular to the
aneurysm neck, typically 45-75 degrees left anterior oblique (LAO) for the arch.

Diameter: A contrast-enhanced spiral CTA is strongly recommended for aortic diameter measurements.
Diameter measurements should be determined from the outer wall to outer wall vessel diameter and
not the lumen diameter. The spiral CTA scan must include the great vessels through the femoral heads
at an axial slice thickness of 3 mm or less.

Length: Clinical experience indicates that 3-D CTA reconstruction is the strongly recommended imag-
ing modality to accurately assess proximal and distal neck lengths for the Zenith TX2 TAA Endovascu-
lar Graft with Pro-Form. These reconstructions should be performed in sagittal, coronal and varying
oblique views depending upon individual patient anatomy. If 3-D reconstruction is not available, the
patient should be referred to a facility with these capabilities.
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* The long-term performance of endovascular grafts has not yet been established. All patients
should be advised that endovascular treatment requires life-long, regular follow-up to assess their
health and the performance of their endovascular graft. Patients with specific clinical findings
(e.g., endoleaks, enlarging aneurysms, or changes in the structure or position of the endovascular
graft) should receive enhanced follow-up. Specific follow-up guidelines are described in Section 12,
IMAGING GUIDELINES AND POST-OPERATIVE FOLLOW-UP.

* The Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form with the Z-Trak Plus Introduction System
is not recommended in patients unable to undergo, or who will not be compliant with, the neces-
sary pre-operative and post-operative imaging and implantation studies as described in Section 12,
IMAGING GUIDELINES AND POST-OPERATIVE FOLLOW-UP.

« After endovascular graft placement, patients should be regularly monitored for endoleak flow,
aneurysm growth, or changes in the structure or position of the endovascular graft. At a minimum,
annual imaging is required, including: 1) chest radiographs to examine device integrity (separation
between components, stent fracture, device position, and/or barb separation); and 2) contrast and
non-contrast CT to examine aneurysm changes, endoleak flow, patency, tortuosity, device position
and progressive disease. If renal complications or other factors preclude the use of image contrast
media, chest radiographs and non-contrast CT may be used in combination with transesophageal
echocardiography (for endoleak assessment) to provide similar, although suboptimal, information.

4.4 Device Selection

* The recommended amount of overlap between devices is 3-4 stents. However, the proximal sealing
stent of the proximal component or distal sealing stent of the distal component should not be over-
lapped, as doing so may cause malapposition to the vessel wall. The minimum required amount of
overlap between devices is 2 stents (~50 mm) — less than 2 stents may result in endoleak (with or
without component separation). Device lengths should be selected accordingly.

« Strict adherence to the Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form IFU sizing guide is
strongly recommended when selecting the appropriate device size (Tables 10.1 and 10.2). Appropri-
ate 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 10, DIRECTIONS FOR USE)

* Appropriate procedural imaging is required to successfully position the Zenith TX2 TAA Endovascu-
lar Graft with Pro-Form in the neck and to assure appropriate apposition to the aortic wall.

* Do not bend or kink the delivery system. Doing so may cause damage to the delivery system and
the Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form.

« To avoid twisting the endovascular graft, never rotate the delivery system during the procedure. Al-
low the device to conform naturally to the curves and tortuosity of the vessels.

« Do not continue advancing the wire guide or any portion of the delivery system if resistance is felt.
Stop and assess the cause of resistance; vessel, catheter, or graft damage may occur. Exercise par-
ticular care in areas of stenosis, intravascular thrombosis, or calcified or tortuous vessels.

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

« Unless medically indicated, do not deploy the Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form
in a location that will occlude arteries necessary to supply blood flow to organs or extremities. Do
not cover significant arch or mesenteric arteries (exception may be the left subclavian artery) with
the endoprosthesis. Vessel occlusion may occur. If a left subclavian artery is to be covered with the
device, the clinician should be aware of the possibility of compromise to cerebral and upper-limb
circulation and collateral circulation to the spinal cord.

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

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

« During sheath withdrawal, the proximal barbs are exposed and are in contact with the vessel wall.
At this stage it may be possible to advance the device, but retraction may cause aortic wall damage.

« Landing the proximal and distal ends of the device in parallel aortic neck segments without acute
angulation (>45°) or circumferential thrombus/calcification is important to ensuring fixation and seal.

» Landing the proximal or distal ends of the device in an aortic neck segment with a diameter that dif-
fers from that to which the graft was sized initially may potentially result in inadequate sizing (<10%
or >25%) and therefore migration, endoleak, aneurysm growth, or increased risk of thrombosis.

+ Inaccurate placement and/or incomplete sealing of the Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-
Form within the vessel may result in increased risk of endoleak, migration, or inadvertent occlusion
of the left subclavian, left common carotid, and/or celiac arteries.

* Inadequate fixation of the Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form may result in in-
creased risk of migration of the stent graft. Incorrect deployment or migration of the endoprosthesis
may require surgical intervention.

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

» To activate the hydrophilic coating on the outside of the sheath, the surface must be wiped with 4X4
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.

« Always use fluoroscopy for guidance, delivery, and observation of the Zenith TX2 TAA Endovascular
Graft with Pro-Form within the vasculature.

* The use of the Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form with the Z-Trak Plus Introduction
System requires administration of intravascular contrast. Patients with pre-existing renal insuf-
ficiency may have an increased risk of renal failure post-operatively. Care should be taken to limit
the amount of contrast medium 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.

* The Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form incorporates a covered proximal stent (on
the proximal component) with fixation barbs and an uncovered distal stent (on the distal compo-
nent) with fixation barbs. Exercise extreme caution when manipulating interventional and angio-
graphic devices in the region of the covered proximal stent and uncovered distal stent. Do not place
the barbs and the uncovered distal stent in an area with dissection.

+ Use caution during manipulation of catheters, wires and sheaths within an aneurysm. Significant
disturbances may dislodge fragments of thrombus or plaque, which can cause distal or cerebral
embolization, or cause rupture of the aneurysm.
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* Avoid damaging the graft or disturbing graft position after placement in the event reinstrumentation
(secondary intervention) of the graft is necessary.

« Care should be taken not to advance the sheath while the stent graft is still within it. Advancing the
sheath at this stage may cause the barbs to perforate the introducer sheath.

» To avoid entangling any catheters left in situ, rotate the delivery system during withdrawal.

4.6 Molding Balloon Use (Optional)
* Do not inflate the balloon in the aorta outside of the graft, as doing so may cause damage to the
aorta. Use the balloon in accordance with its labeling.

» Use care in inflating the balloon within the graft in the presence of calcification, as excessive infla-
tion may cause damage to the aorta.

* Confirm complete deflation of 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 Safety and Compatibility

Non-clinical testing has demonstrated that the Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form is
MR Conditional. It can be scanned safely under the following conditions:

1.5 Tesla Systems:

» Static magnetic field of 1.5 Tesla

» Spatial gradient field of 450 Gauss/cm

* Maximum whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg for 15 minutes of scanning.
In non-clinical testing, the Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form produced a temperature
rise of less than 1.4 °C at a maximum whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 2.8 W/kg
for 15 minutes of MR scanning in a 1.5 Tesla Magnetom, Siemens Medical Magnetom MR scanner. The
maximum whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) was 2.8 W/kg, which corresponds to a
calorimetry measured value of 1.5 W/kg.

3.0 Tesla Systems:

« Static magnetic field of 3.0 Tesla

« Spatial gradient field of 720 Gauss/cm

* Maximum whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg for 15 minutes of scanning
In non-clinical testing, the Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form produced a temperature
rise of less than 1.9 °C at a maximum whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 3.0 W/kg
for 15 minutes of MR scanning in a 3.0 Tesla, Excite, GE Electric Healthcare MR scanner. The maximum
whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) was 3.0 W/kg, which corresponds to a calorimetry
measured value of 2.8 W/kg.
The image artifact extends throughout the anatomical region containing the device, obscuring the view
of immediately adjacent anatomical structures within approximately 20 cm of the device, as well as the
entire device and its lumen, when scanned in non-clinical 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 radiofre-
quency coil.
For all scanners, the image artifact dissipates as the distance from the device to the area of interest
increases. MR scans of the lower extremities may be obtained without image artifact. Image artifact
may be present in scans of the abdominal, upper extremity, and head and neck region, depending on
distance from the device to the area of interest.
Clinical information is available on six patients who received MRI scans during the course of the clini-
cal trial. There have been no reported adverse events or device problems in any of these patients as a
result of having received an MRI. Additionally, there have been approximately 3,000 patients implanted
with Zenith TAA Endovascular Grafts worldwide, in which there have been no reported adverse events
or device problems as a result of MRI.

5. POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Adverse events that may occur and/or require intervention include, but are not limited to:

* Amputation

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

* Aneurysm enlargement

* Aneurysm rupture and death

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

« Aorto-bronchial fistula

* Aorto-esophageal fistula

« 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, tamponade, myocar-
dial infarction, congestive heart failure, hypotension, hypertension)

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

+ Compartment Syndrome

* Death

* Edema

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

« Endoleak

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

* Femoral neuropathy

» Fever and localized inflammation

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

* Hepatic failure

« Impotence

« Infection of the aneurysm, device or access site, including abscess formation, transient fever and pain
* Lymphatic complications and subsequent attendant problems (e.g., lymph fistula, lymphocele)
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* Local or systemic neurologic complications and subsequent attendant problems (e.g., stroke, tran-
sient ischemic attack, paraplegia, paraparesis/spinal cord shock, paralysis)

« Occlusion of device or native vessel

¢ Pulmonary Embolism

* Pulmonary/respiratory complications and subsequent attendant problems (e.g., pneumonia, respira-
tory 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, arterio-
venous fistula

» Vascular spasm or vascular trauma (e.g., ilio-femoral vessel dissection, bleeding, rupture, death)

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

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

6.1 Individualization of Treatment

Cook recommends that the Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form component diameters
be selected as described in Tables 10.1 and 10.2. All lengths and diameters of the devices necessary to
complete the procedure should be available to the physician, especially when pre-operative case plan-
ning measurements (treatment diameters/lengths) are not certain. This approach allows for greater
intra-operative flexibility to achieve optimal procedural outcomes. The risks and benefits should be
carefully considered for each patient before use of the Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-
Form. 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
« The risk of aneurysm rupture compared to the risk of treatment with the Zenith TX2 TAA Endovascu-
lar Graft with Pro-Form
« Ability to tolerate general, regional, or local anesthesia
* Ability and willingness to undergo and comply with the required follow-up
« llio-femoral access vessel size and morphology (thrombus, calcification and/or tortuosity) should be
compatible with vascular access techniques and accessories of the delivery profile of a 20 French to
22 French vascular introducer sheath
« Vascular morphology suitable for endovascular repair, including:
* Adequate iliac/femoral access compatible with the required introduction systems,
» Radius of curvature greater than 35 mm along the entire length of aorta intended to be treated.
* Non-aneurysmal aortic segments (fixation sites) proximal and distal to the aneurysm:
» with a length of at least 20 mm,

» with a diameter measured outer wall to outer wall of no greater than 38 mm and no less than
20 mm, and

* with an angle less than 45 degrees.
The final treatment decision is at the discretion of the physician and patient.

7. PATIENT COUNSELING INFORMATION

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

« Risks and differences between endovascular repair and open 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 to and compliance with post-operative follow-up as necessary to ensure continuing safe
and effective results. Listed below are additional topics to discuss with the patient as to expectations
after an endovascular repair:

* The long-term performance of endovascular grafts has not yet been established. All patients
should be advised that endovascular treatment requires life-long, regular follow-up to assess their
health and the performance of their endovascular graft. Patients with specific clinical findings
(e.g., endoleaks, enlarging aneurysms, or changes in the structure or position of the endovascular
graft) should receive enhanced follow-up. Specific follow-up guidelines are described in Section 12,
IMAGING GUIDELINES AND POST-OPERATIVE FOLLOW-UP.

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

* The patient should be told that successful aneurysm repair does not arrest the disease process. It is
still possible to have associated degeneration of vessels.

« Physicians must advise every patient that it is important to seek prompt medical attention if he/
she experiences signs of graft occlusion, aneurysm enlargement or rupture. Symptoms of graft
occlusion include, but may not be limited to, pulse-less legs, pain, ischemia of intestines, and cold
extremities. Aneurysm rupture may be asymptomatic, but usually presents as back or chest pain,
persistent cough, 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 impo-
tence.

The physician should complete the Patient 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 prac-
titioners, particularly for any additional diagnostic procedures (e.g., MRI). For additional information,
please refer to the Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form Patient Guide.
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8. HOW SUPPLIED

* The Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form is supplied ETO-sterilized and preloaded in
peel-open packages. The device is designed for single-use only. Attempts to reprocess, re-sterilize
and/or re-use the device may lead to device failure and/or transmission of disease.

» 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 match-
ing the device to the order prescribed by the physician for that particular patient.

« The device is loaded into a 20 French or 22 French Flexor® Introducer Sheath. Its surface is treated
with a hydrophilic coating that, when hydrated, enhances trackability. To activate the hydrophilic
coating, the surface must be wiped with a 4X4 gauze pad soaked in saline solution.

» Do not use after the expiration date printed on the label.
« Store in a dark, cool, dry place.

9. CLINICAL USE INFORMATION

9.1 Physician Training
CAUTION: Always have a qualified surgery team available during implantation or reintervention proce-
dures in the event that conversion to open surgical repair is necessary.

CAUTION: The Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form with the Z-Trak Plus Introduction
System should only be used by physicians and teams trained in vascular interventional techniques
(endovascular and surgical) and in the use of this device. The recommended skill/knowledge require-
ments for physicians using the Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form with the Z-Trak Plus
Introduction System are outlined below:

Patient selection:
+ Knowledge of the natural history of thoracic aortic aneurysms (TAA), and co-morbidities associated
with TAA repair.
» Knowledge of radiographic image interpretation, patient selection, device selection, planning and sizing.

A multidisciplinary team that has combined procedural experience with:
* Femoral and brachial cutdown, arteriotomy, and repair or conduit technique
* Percutaneous access and closure techniques
* Non-selective and selective wire guide and catheter techniques
* Fluoroscopic and angiographic image interpretation
« Embolization
« Angioplasty
« Endovascular stent placement
* Snare techniques
» Appropriate use of radiographic contrast material
* Techniques to minimize radiation exposure
« Expertise in necessary patient follow-up modalities

9.2 Inspection Prior to Use

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

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

9.3 Materials Required
(Not included in two-piece modular system)
* A selection of Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form proximal and distal ancillary com-
ponents in diameters compatible with the two-piece system are available.
» Fluoroscope with digital angiography capabilities (C-arm or fixed unit)
» Contrast media
* Power injector
* Syringe
« Heparinized saline solution
» Sterile 4X4 gauze pads

9.4 Materials Recommended
(Not included in two-piece modular system)

The following products are recommended for implantation of any component in the Zenith product line.
For information on these products, refer to the individual product’s Suggested Instructions For Use.

* .035 inch (0.89 mm) extra stiff wire guide, 260 cm; for example:
+ Cook Amplatz Ultra Stiff Wire Guides (AUS)
* Cook Lunderquist Extra Stiff Wire Guides (LESDC)
.035 inch (0.89 mm) standard wire guide; for example:
* Cook .035 inch wire guides
* Cook .035 inch Bentson Wire Guide
* Cook Nimble® Wire Guides
* Molding Balloons; for example:
» Cook CODA® Balloon Catheter
» Introducer sets; for example:
» Cook Check-Flo® Introducer Sets
» Sizing catheter; for example:
« Cook Aurous® Centimeter Sizing Catheters
« Angiographic radiopaque marker catheters; for example:
» Cook Beacon® Tip Angiographic Catheters
« Cook Beacon® Tip Royal Flush Catheters

* Entry needles; for example:
» Cook single wall entry needles
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9.5 Device Diameter Sizing Guidelines
The choice of diameter should be determined from the outer wall to outer wall vessel diameter and not
the lumen diameter. Undersizing or oversizing may result in incomplete sealing or compromised flow.

In order to ensure accurate diameter measurements for the purpose of graft sizing, particularly when in
curved segments of the aorta, measuring the aortic diameter using 3D reconstructed views perpendicu-
lar to the aortic centerline of flow may be important.

Table 9.1 Main Body Graft Diameter Sizing Guide*

Intended Aortic Graft Diameter® Overall Length of Overall Length of Overall length of Introducer Sheath Introducer Sheath
Vessel Diameter’? mm Proximal Component Distal Component Proximal Tapered (Fr) Outer Diameter
(mm) mm mm Component (mm) (0D) (mm)
20 22 115 NA NA 20 7,7
21 24 115 NA NA 20 77
22/23 26 115 NA NA 20 7.7
24 28 120/140/200 147/207 N/A 20 7.7
25 30 120/140/200 147/207 N/A 20 7.1
26 30 120/140/200 147/207 N/A 20 7.7
21 30 120/140/200 147/207 N/A 20 7.1
28 32 120/140/200 147/207 160/200 20 77
29 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7.7
30 34 127/152/202 136/186 157/197 20 7.7
31 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8.6
32 36 127/152/202 136/186 157/197 22 86
33 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8.6
34 38 127/152/202 136/186 152/202 22 86
35 40 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
36 40 135/162/216 144/198 158/208 22 86
37 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
38 42 135/162/216 144/198 158/208 2 8.6

“All dimensions are nominal.
"Maximum diameter along the fixation site, measured outer wall to outer wall.
2Round measured aortic diameter to nearest mm.

3Additional considerations may affect choice of diameter.

Table 9.2 Proximal and Distal Extension Graft Diameter Sizing Guide*

Intended Aortic Vessel Graft Diameter? (mm) Overall Length of Component (mm) Introducer Sheath (Fr) Introducer Sheath
Diameter’? (mm) Outer Diameter
(0D) (mm)
20 22 80 20 77
Al 24 80 20 17
22/23 26 80 20 17
24 28 80 20 17
25 30 80 20 7.7
26 30 80 20 77
27 30 80 20 17
28 32 80 20 17
29 32 80 20 17
30 34 77 20 17
31 36 77 22 8.6
32 36 71 22 8.6
33 38 77 22 8.6
34 38 77 22 8.6
35 40 81 22 8.6
36 40 81 22 8.6
37 42 81 22 8.6
38 42 81 22 86

*All dimensions are nominal.
"Maximum diameter along the fixation site, measured outer wall to outer wall.
2Round measured aortic diameter to nearest mm.

3 Additional considerations may affect choice of diameter.

10.DIRECTIONS FOR USE

Anatomical Requirements
« lliofemoral access vessel size and morphology (minimal thrombus, calcium and/or tortuosity)
should be compatible with vascular access techniques and accessories. Arterial conduit technique
may be required.
* Proximal and distal aortic neck lengths should be a minimum of 20 mm.
* Aortic neck diameters measured outer wall to outer wall between 20-38 mm.
* Proximal neck diameter of at least 4 mm larger than the distal neck diameter requires the use of a
proximal tapered component.
* Measurements to be taken during the pre-treatment assessment are described in Fig. 5 and 6.
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Proximal and Distal Component Overlap

A minimum overlap of 2 stents (~50 mm) is required; a 3-4 stent (~75-100 mm) overlap is recommend-
ed, however, the proximal sealing stent of the proximal component or distal sealing stent of the distal
component should not be overlapped.

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 TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-
Form with the Z-Trak Plus Introduction System. The Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form
with the Z-Trak Plus Introduction System is compatible with .035 inch diameter wire guides.

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(s)

Angulation of aorta, aneurysm and iliac arteries

Quality of the proximal and distal fixation sites

Diameters of proximal and distal fixation sites and distal iliac arteries

5. Length of proximal and distal fixation sites

pPODN =

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 femoral artery using standard surgical technique.
4. Establish adequate proximal and distal vascular control of femoral artery.

10.1 Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form System Component

Preparation/Flush/Placement - Proximal and Distal Components

1. Remove yellow-hubbed shipping stylet. Remove cannula protector tube. Remove Peel-Away®
sheath from back of valve assembly. (Fig. 7)

2. Elevate distal tip of system and flush through the hemostatic valve until fluid emerges from the
tip of the introducer sheath. (Fig. 8) Continue to inject a full 20 cc of flushing solution through the
device. Discontinue injection and close stopcock on connecting tube.

NOTE: Ensure that the side-arm adapter is securely connected to the side of the valve body.
NOTE: Graft flushing solution of heparinized saline is often used.

3. Attach syringe with heparinized saline to the hub on the inner cannula. Flush until fluid exits the
distal sideports and dilator tip. (Fig. 9)

4. Soak 4X4 gauze pads in saline solution and use to wipe the Flexor Introducer Sheath to activate
the hydrophilic coating. Hydrate both sheath and dilator liberally.

10.1.1 Placement of Proximal Component

1. Puncture the selected artery using standard technique with an 18 gage access needle. Upon ves-
sel entry, insert:
*  Wire guide - standard .035 inch, 260 cm, 15 mm J tip or Bentson wire guide
» Appropriate size sheath (e.g., 5.0 French)
» Pigtail flush catheter (often radiopaque-banded sizing catheters; i.e., Cook Centimeter Sizing

CSC-20 catheter)

2. Perform angiography at the appropriate level. Using radiopaque markers, adjust position as

necessary and repeat angiography.

3. Ensure graft system has been flushed and primed with heparinized saline (appropriate flush solu-
tion), and all air has been removed.

4. Give systemic heparin. Flush all catheters and wet all wire guides with heparinized saline. This
should be repeated following each exchange.

5. Replace the standard wire guide with a stiff .035 inch, 300 cm -LESDC wire guide and advance
through the catheter and up to the aortic arch.

6. Remove pigtail flush catheter and sheath.

NOTE: At this stage, the second femoral artery can be accessed for angiographic catheter place-
ment. Alternatively, a brachial approach may be considered.

7. Introduce the freshly hydrated delivery system over the wire guide and advance until the desired
graft position is reached.

CAUTION: To avoid twisting the endovascular graft, never rotate the delivery system during the
procedure. Allow the device to conform naturally to the curves and tortuosity of the vessels.

NOTE: The dilator tip will soften at body temperature.
NOTE: To facilitate introduction of the wire guide into the delivery system, it may be necessary to
slightly straighten the delivery system dilator tip.

8. \Verify wire guide position in the aortic arch. Ensure correct graft position.
CAUTION: Care should be taken not to advance the sheath while the stent graft is still within it.
Advancing the sheath at this stage may cause the barbs to perforate the introducer sheath.

9. Ensure that the Captor Hemostatic Valve on the Flexor Introducer Sheath is turned to the open
position. (Fig. 10)
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10.

11.

12.

13.

Stabilize the grey positioner (delivery system shaft) and withdraw the sheath until the graft is fully
expanded and the valve assembly docks with the control handle.

CAUTION: As the sheath is withdrawn, anatomy and graft position may change. Constantly
monitor graft position and perform angiography to check position as necessary.

CAUTION: During sheath withdrawal, the proximal barbs are exposed and are in contact with
the vessel wall. At this stage it may be possible to advance the device, but retraction may cause
aortic wall damage.

NOTE: If extreme difficulty is encountered when attempting to withdraw the sheath, place the de-
vice in a less tortuous position which enables the sheath to be retracted. Very carefully withdraw
the sheath until it begins to retract, and stop. Move device back to original position and continue
deployment.

Verify graft position and adjust it forward, if necessary. Recheck graft position with angiography.
NOTE: If an angiographic catheter is placed parallel to the stent graft, use this to perform position
angiography.

Loosen the safety lock from the green trigger-wire release mechanism. Withdraw the trigger-wire
slowly until the proximal end of the graft opens. (Fig. 11) Withdraw the trigger-wire completely to
release the distal attachment to the introducer.

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

Remove the introduction system, leaving the wire guide in the graft.

10.1.2 Placement of Distal Component

1.

10.

11.
12.

If an angiographic catheter in the femoral artery is in use, it should be withdrawn to a position to
demonstrate the aortic anatomy where the distal component is to be deployed.

Introduce the freshly hydrated delivery system over the wire guide until the desired graft position
is reached, with a recommended 3-4 stent overlap (75-100 mm), but no less than a 2 stent overlap
(50 mm) with the proximal component. Do not overlap proximal and distal sealing stents.

NOTE: To facilitate introduction of the wire guide into the delivery system, it may be necessary to
slightly straighten the delivery system dilator tip.

Check the position by angiography and adjust if necessary.

Ensure that the Captor Hemostatic Valve on the Flexor Introducer Sheath is turned counter-
clockwise to the open position. (Fig. 10)

Stabilize the grey positioner (delivery system shaft) and begin withdrawing the sheath.
CAUTION: As the sheath or wire guide is withdrawn, anatomy and graft position may change.
Constantly monitor graft position and perform angiography to check position as necessary.
NOTE: If extreme difficulty is encountered when attempting to withdraw the sheath, place the de-
vice in a less tortuous position which enables the sheath to be retracted. Very carefully withdraw
the sheath until it just begins to retract, and stop instantly. Move back to original position and
continue deployment.

Withdraw the sheath until the graft is fully expanded. Continue sheath withdrawal until the valve
assembly docks with the control handle.

Release the distal attachment by first unscrewing the trigger-wire safety lock on the white trigger-
wire release mechanism (labeled number “1”). (Figs. 12 and 13)

Unscrew and remove the safety lock on the telescoping handle (labeled number “2”). (Figs. 14 and 15)
Stabilize the delivery system and slide the telescoping handle together with the grey tube and
the outer sheath in a distal direction until the distal attachment stent is released. The telescoping
handle should be retracted as far as it will travel distally until it locks automatically into position.
(Fig. 16)

Loosen the safety lock from the green trigger-wire release mechanism. Withdraw the trigger-wire
slowly until the proximal end of the graft opens, then withdraw and remove the trigger-wire and
release mechanism (labeled number “3”). (Fig. 17)

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

Remove the inner introduction system entirely, leaving the sheath and wire guide in the graft.
Close the Captor Hemostatic Valve on the Flexor Introducer Sheath by turning it in a clockwise
direction until it stops.

CAUTION: To avoid entangling any catheters left in situ, rotate the delivery system during with-
drawal.

10.1.3 Main Body Molding Balloon Insertion (Optional)

1.

10.

Prepare molding balloon as follows and/or per the manufacturer’s instructions.

* 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 turn-
ing it counter-clockwise.

Advance the molding balloon over the wire guide and through the hemostatic valve of the main
body introduction system to the level of the proximal fixation/seal site. Maintain proper sheath
positioning.

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

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

Expand the molding balloon with diluted contrast media (as directed by the manufacturer) in the
area of the proximal covered stent, starting proximally and working in the distal direction.
CAUTION: Confirm complete deflation of balloon prior to repositioning.

If applicable, withdraw the molding balloon to the proximal component/distal component overlap
and expand.

Withdraw the molding balloon to the distal covered stent and expand.

Open the Captor Hemostatic Valve, remove the molding balloon and replace it with an angio-
graphic catheter to perform completion angiograms.

Tighten the Captor Hemostatic Valve around the angiographic catheter with gentle pressure by
turning it clockwise.

Remove or replace all stiff wire guides to allow aorta to resume its natural position.
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Final Angiogram
1. Position angiographic catheter just above the level of the endovascular graft. Perform angiogra-
phy to verify correct positioning. Verify patency of arch vessels and celiac plexus.
2. Confirm that there are no endoleaks or kinks, and verify position of proximal and distal gold
radiopaque markers. Remove the sheaths, wires and catheters.
NOTE: If endoleaks or other problems are observed, refer to Section 11.2, Ancillary Devices.
3. Repair vessels and close in standard surgical fashion.

10.2 Ancillary Devices

General Use Information

Inaccuracies in device size selection or placement, changes or anomalies in patient anatomy, or pro-
cedural complications can require placement of additional endovascular grafts and extensions. Re-
gardless of the device placed, the basic procedure(s) will be similar to the maneuvers required and

described previously in this document. It is vital to maintain wire guide access.

Standard techniques for placement of arterial access sheaths, guiding catheters, angiographic catheters
and wire guides should be employed during use of the Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-
Form ancillary devices.

The Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form ancillary devices with the Z-Trak Plus Introduc-
tion Systems are compatible with .035 inch diameter wire guides.

10.2.1 Proximal Extensions
Proximal extensions are used for extending the proximal body of an in situ endovascular graft.

Proximal Extension Preparation/Flush

1.

Remove yellow-hubbed shipping stylet. Remove cannula protector tube. Remove Peel-Away
sheath from back of valve assembly. (Fig. 7)

Elevate distal tip of system and flush through the hemostatic valve until fluid emerges from the
tip of the introducer sheath. (Fig. 8) Continue to inject a full 20 cc of flushing solution through the
device. Discontinue injection and close stopcock on connecting tube.

NOTE: Ensure that the side-arm adapter is securely connected to the side of the valve body.
NOTE: Graft flushing solution of heparinized saline is often used.

Attach syringe with heparinized saline to the hub on the inner cannula. Flush until fluid exits the
distal sideports and dilator tip. (Fig. 9)

Soak 4X4 gauze pads with saline and use to wipe the Flexor introducer sheath to activate the
hydrophilic coating. Hydrate both sheath and dilator liberally.

Placement of the Proximal Extension

1.

Puncture the selected artery using standard technique with an 18 gage access needle. Upon ves-
sel entry, insert:

*  Wire guide-standard .035 inch, 260 cm, 15 mm J tip or Bentson wire guide

» Appropriate size sheath (e.g., 5.0 French)

» Pigtail flush catheter (often radiopaque-banded sizing catheters; i.e., Cook Centimeter Sizing
CSC-20 catheter)

2. Perform angiography at the appropriate level. Using radiopaque markers, adjust position as
necessary and repeat angiography.

3. Ensure introduction system has been primed with heparinized saline, and all air has been re-
moved.

4. Give systemic heparin. Flush all catheters and wire guides with heparinized saline. This should be
repeated following each exchange.

5. Replace the standard wire guide with a stiff .035 inch, 300 cm-LESDC wire guide and advance
through the catheter and up to the aortic arch.

6. Remove pigtail flush catheter and sheath.
NOTE: At this stage, the second femoral artery can be accessed for flush catheter placement.
Alternatively, a brachial approach may be considered.

7. Introduce the freshly hydrated delivery system over the wire guide and advance until the desired
graft position is reached. Ensure there is a minimum overlap of 2 stents.
CAUTION: To avoid twisting the endovascular graft, never rotate the delivery system during the
procedure. Allow the device to conform naturally to the curves and tortuosity of the vessels.
NOTE: The dilator tip softens at body temperature.
NOTE: To facilitate introduction of the wire guide into the delivery system, it may be necessary to
slightly straighten the delivery system dilator tip.
NOTE: The proximal extension contains barbs which should not be placed within other graft
components.

8. Verify wire guide position in the aortic arch. Ensure correct graft position.
CAUTION: Care should be taken not to advance the sheath while the stent graft is still within it,
advancing the sheath at this stage may cause the barbs to perforate the introducer sheath.

9. Ensure that the Captor Hemostatic Valve on the Flexor Introducer Sheath is turned counter-
clockwise to the open position.

10. Stabilize the grey positioner (delivery system shaft) and withdraw the sheath until the graft is fully

expanded and the valve assembly docks with the control handle.

CAUTION: As the sheath or wire guide is withdrawn, anatomy and graft position may change.
Constantly monitor graft position and perform angiography to check position as necessary.
CAUTION: During sheath withdrawal, the proximal barbs are exposed and are in contact with
the vessel wall. At this stage it may be possible to advance the device, but retraction may cause
aortic wall damage.

NOTE: If extreme difficulty is encountered when attempting to withdraw the sheath, place the de-
vice in a less tortuous position which enables the sheath to be retracted. Very carefully withdraw
the sheath until it just begins to retract, and stop instantly. Move back to original position and
continue deployment.
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11.

12.

13.

14.

Verify graft position and adjust it forward, if necessary. Recheck graft position with angiography.
NOTE: If an angiographic catheter is placed parallel to the stent graft, use this to perform position
angiography.

Loosen the safety lock from the green trigger-wire release mechanism. Withdraw the trigger-wire
slowly until the proximal end of the graft opens. (Fig. 11) Withdrawing the trigger-wire completely
will also release the distal attachment to the introducer.

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

Remove the inner introduction system entirely, leaving the sheath and wire guide in the graft.
CAUTION: To avoid entangling any catheters left in situ, rotate the delivery system during with-
drawal.

Close the Captor Hemostatic Valve on the Flexor Introducer Sheath by turning it in a clockwise
direction until it stops.

Proximal Extension Molding Balloon Insertion (Optional)

1.

8.

9.

Prepare molding balloon as follows and/or per the manufacturer’s instructions.

* 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 turn-
ing it counter-clockwise.

Advance the molding balloon over the wire guide and through the Captor Hemostatic Valve of
the introduction system to the level of the proximal fixation/seal site. Maintain proper sheath
positioning.

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

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

Expand the molding balloon with diluted contrast media (as directed by the manufacturer) in the
area of the proximal covered stent, starting proximally and working in the distal direction.
CAUTION: Confirm complete deflation of balloon prior to repositioning.

Withdraw the molding balloon to the proximal extension/proximal component overlap and
expand.

Open the Captor Hemostatic Valve, remove the molding balloon and replace it with an angio-
graphic catheter to perform completion angiograms.

Tighten the Captor Hemostatic Valve around the angiographic catheter with gentle pressure by
turning it clockwise.

Remove or replace all stiff wire guides to allow aorta to resume its natural position.

Final Angiogram

1.

3.

Position angiographic catheter just above the level of the endovascular graft. Perform angiogra-
phy to verify correct positioning. Verify patency of arch vessels.

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

Repair vessels and close in standard surgical fashion.

10.2.2 Distal Extensions

Distal extensions are used for extending the distal end of an in situ endovascular graft or increasing the
length of overlap between graft components.

Distal Extension Preparation/Flush

1.

Remove yellow-hubbed shipping stylet. Remove cannula protector tube. Remove Peel-Away
sheath from back of valve assembly. (Fig. 7)

Elevate distal tip of system and flush through the hemostatic valve until fluid emerges from the
tip of the introducer sheath. (Fig. 8) Continue to inject a full 20 cc of flushing solution through the
device. Discontinue injection and close stopcock on connecting tube.

NOTE: Ensure that the side-arm adapter is securely connected to the side of the valve body.
NOTE: Graft flushing solution of heparinized saline is often used.

Attach syringe with heparinized saline to the hub on the inner cannula. Flush until fluid exits the
distal sideports and dilator tip. (Fig. 9)

Soak 4X4 gauze pads with saline and use to wipe the Flexor introducer sheath to activate the
hydrophilic coating. Hydrate both sheath and dilator liberally.

Placement of the Distal Extension

1.

Puncture the selected artery using standard technique with an 18 gage access needle. Upon ves-

sel entry, insert:

*  Wire guide-standard .035 inch, 260 cm, 15 mm J tip or Bentson wire guide

« Appropriate size sheath (e.g., 5.0 French)

» Pigtail flush catheter (often radiopaque-banded sizing catheters; i.e., Cook Centimeter Sizing
CSC-20 catheter)

Perform angiography at the appropriate level. Using radiopaque markers, adjust position as

necessary and repeat angiography.

Ensure graft system has been primed with heparinized saline, and all air has been removed.

Give systemic heparin. Flush all catheters and wire guides with heparinized saline. This should be

repeated following each exchange.

Replace the standard wire guide with a stiff .035 inch, 300 cm-LESDC wire guide and advance

through the catheter and up to the aortic arch.

Remove pigtail flush catheter and sheath.

NOTE: At this stage, the second femoral artery can be accessed for flush catheter placement.

Alternatively, a brachial approach may be considered.

I-TX2-PRO-FORM-1002-361-02 ENGLISH 11



7. Introduce the freshly hydrated delivery system over the wire guide and advance until the desired
graft position is reached. Ensure there is a minimum overlap of two stents (plus the distal uncov-
ered stent).

CAUTION: To avoid twisting the endovascular graft, never rotate the delivery system during

the procedure. Allow the device to conform naturally to the curves and tortuosity of the
vessels.

NOTE: The dilator tip softens at body temperature.

NOTE: To facilitate introduction of the wire guide into the delivery system, it may be necessary to
slightly straighten the delivery system dilator tip.

8. \Verify wire guide position in the aortic arch. Ensure correct graft position.

9. Ensure that the Captor Hemostatic Valve on the Flexor Introducer Sheath is turned counter-
clockwise to the open position.

10. Stabilize the grey positioner (delivery system shaft) and withdraw the sheath until the graft is fully
expanded and the valve assembly docks with the control handle.

CAUTION: As the sheath or wire guide is withdrawn, anatomy and graft position may change.
Constantly monitor graft position and perform angiography to check position as necessary.
NOTE: If extreme difficulty is encountered when attempting to withdraw the sheath, place the de-
vice in a less tortuous position which enables the sheath to be retracted. Very carefully withdraw
the sheath until it just begins to retract, and stop instantly. Move back to original position and
continue deployment.

11. Verify graft position and adjust it forward, if necessary. Recheck graft position with angiography.
NOTE: If an angiographic catheter is placed parallel to the stent graft, use this to perform position
angiography.

12. Loosen the safety lock from the green trigger-wire release mechanism. Withdraw the trigger-wire
slowly until the proximal end of the graft opens. (Fig. 11) Withdraw the trigger-wire completely to
release the distal attachment to the introducer.

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

13. Remove the inner introduction system entirely, leaving the sheath and wire guide in the graft.
CAUTION: To avoid entangling any catheters left in situ, rotate the delivery system during with-
drawal.

14. Close the Captor® Hemostatic Valve on the Flexor® Introducer Sheath by turning it in a clockwise
direction until it stops.

Distal Extension Molding Balloon Insertion (Optional)

1. Prepare molding balloon as follows and/or per the manufacturer’s instructions.

*  Flush wire lumen with heparinized saline.
* Remove all air from balloon.

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

3. Advance the molding balloon over the wire guide and through the Captor Hemostatic Valve of the
introduction system to the level of the distal component/distal extension overlap. Maintain proper
sheath positioning.

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

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

5. Expand the molding balloon with diluted contrast media (as directed by the manufacturer) in the
area of the overlap, starting proximally and working in the distal direction.
CAUTION: Confirm complete deflation of balloon prior to repositioning.

6. Withdraw the molding balloon to the distal covered stent and expand.

7. Loosen the Captor Hemostatic Valve, remove the molding balloon and replace it with an angio-
graphic catheter to perform completion angiograms.

8. Tighten the Captor Hemostatic Valve around the angiographic catheter with gentle pressure by
turning it clockwise.

9. Remove or replace all stiff wire guides to allow aorta to resume its natural position.

Final Angiogram

1. Position angiographic catheter just above the level of the endovascular graft. Perform angiogra-
phy to verify correct positioning. Verify patency of arch vessels.

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

3. Repair vessels and close in standard surgical fashion.

11.IMAGING GUIDELINES AND POST-OPERATIVE FOLLOW-UP

11.1 General

* The long-term performance of endovascular grafts has not yet been established. All patients
should be advised that endovascular treatment requires life-long, regular follow-up to assess their
health and performance of their endovascular graft. Patients with specific clinical findings (e.g.,
endoleaks, enlarging aneurysms, or changes in the structure or position of the endovascular graft)
should receive additional follow-up. Patients should be counseled on the importance of adhering to
the follow-up schedule, both during the first year and at yearly intervals thereafter. Patients should
be told that regular and consistent follow-up is a critical part of ensuring the ongoing safety and
effectiveness of endovascular treatment of thoracic aortic aneurysms.

* Physicians should evaluate patients on an individual basis and prescribe their follow-up relative to
the needs and circumstances of each individual patient. The recommended imaging schedule is
presented in Table 12.1. This schedule continues to be the minimum recommendation for patient
follow-up and should be maintained even in the absence of clinical symptoms (e.g., pain, numb-
ness, 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.
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* Annual imaging follow-up should include chest radiographs and both contrast and non-contrast
CT examinations. If renal complications or other factors preclude the use of image contrast media,
chest radiographs and non-contrast CT may be used in combination with a transesophageal echo-
cardiography for assessment of endoleak.

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

* The chest radiographs provide information on device integrity (separation between components,
stent fracture, and barb separation) and device migration.

Table 11.1 lists the minimum requirements for imaging follow-up for patients with the Zenith TX2 TAA
Endovascular Graft with Pro-Form. Patients requiring enhanced follow-up should have interim evalua-
tions.

Table 11.1 Recommended Imaging Schedule for Endograft Patients

Angiogram CT (contrast and non-contrast) Chest Radiographs
Pre-procedure X7
Procedural X
1 month X2 X
6 month X2 X
12 month (annually thereafter) X2 X

"Imaging should be performed within 6 months before the procedure.
21f Type | or lll endoleak, prompt intervention and additional follow-up post-intervention recommended, See Section 12.5, Additional
Surveillance and Treatment.
11.2 Contrast and Non-Contrast CT Recommendations
« Film sets should include all sequential images at lowest possible slice thickness (<3 mm). DO NOT
perform large slice thickness (>3 mm) and/or omit consecutive CT images/film sets, as it prevents
precise anatomical and device comparisons over time.
« All images should include a scale for each film/image. Images should be arranged no smaller than
20:1 images on 14" x 17" sheets if film is used.

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

« Pre-contrast and contrast run slice thickness and interval must match.

« DO NOT change patient orientation or re-landmark patient between non-contrast and contrast runs.
Non-contrast and contrast enhanced baseline and follow-up imaging are important for optimal patient
surveillance. It is important to follow acceptable imaging protocols during the CT exam. Table 12.2 lists
examples of acceptable imaging protocols.

Table 11.2 Acceptable Imaging Protocols

Non-contrast Contrast
IV contrast No Yes
Acceptable machines Spiral CT or high performance MDCT capable of Spiral CT or high performance MDCT capable of
>40 seconds >40 seconds
Injection volume n/a Per Institutional Protocol
Injection rate n/a >2.5 cc/sec
Injection mode n/a Power
Bolus timing n/a Test bolus: Smart Prep, C.A.R.E. or equivalent
Coverage-start Neck Subclavian aorta
Coverage-finish Diaphragm Profunda femoris origin
Collimation <3mm <3mm
Reconstruction 2.5 mm throughout-soft algorithm 2.5 mm throughout-soft algorithm
Axial DFOV 32cm 32cm
Post-injection runs None None

11.3 Chest Radiographs
The following views are required:

* Two films: supine-frontal (AP) and cross-table lateral

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

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

« The middle photocell should be used for all views to ensure adequate penetration of the mediasti-

num

If there is any concern about the device integrity (e.g., kinking, stent breaks, barb separation, relative
component migration), it is recommended to use magnified views. The attending physician should
evaluate films for device integrity (entire device length, including components) using 2-4X magnifica-
tion visual aid.

11.4 MRI Safety and Compatibility
Non-clinical testing has demonstrated that the Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form is MR
Conditional. It can be scanned safely under the following conditions:

1.5 Tesla Systems:

« Static magnetic field of 1.5 Tesla

« Spatial gradient field of 450 Gauss/cm

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

In non-clinical testing, the Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form produced a temperature
rise of less than 1.4 °C at a maximum whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 2.8
W/kg for 15 minutes of MR scanning in a 1.5 Tesla Magnetom, Siemens Medical Magnetom MR
scanner. The maximum whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) was 2.8 W/kg, which
corresponds to a calorimetry measured value of 1.5 W/kg.
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3.0 Tesla Systems:

» Static magnetic field of 3.0 Tesla

» Spatial gradient field of 720 Gauss/cm

* Maximum whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg for 15 minutes of scanning
In non-clinical testing, the Zenith TX2 TAA Endovascular Graft with Pro-Form produced a temperature
rise of less than 1.9 °C at a maximum whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 3.0 W/kg
for 15 minutes of MR scanning in a 3.0 Tesla, Excite, GE Electric Healthcare MR scanner. The maximum
whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) was 3.0 W/kg, which corresponds to a calorimetry
measured value of 2.8 W/kg.
The image artifact extends throughout the anatomical region containing the device, obscuring the view
of immediately adjacent anatomical structures within approximately 20 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 lower extremities may be obtained without image artifact. Image artifact
may be present in scans of the abdominal, upper extremity, and head and neck region, depending on
distance from the device to the area of interest.
Clinical information is available on six patients who received MRI scans during the course of the clini-
cal trial. There have been no reported adverse events or device problems in any of these patients as a
result of having received an MRI. Additionally, there have been approximately 3,000 patients implanted
with Zenith TAA Endovascular Grafts worldwide, in which there have been no reported adverse events
or device problems as a result of MRI.

11.5 Additional Surveillance and Treatment

(Refer to Section 4, WARNINGS AND PRECAUTIONS)

Additional surveillance and possible treatment is recommended for:
* Aneurysms with Type | endoleak
* Aneurysms with Type Ill endoleak

* Aneurysm enlargement, >56 mm of maximum aneurysm diameter depth (regardless of endoleak
status)

* Migration

« Inadequate seal length
Consideration for reintervention or conversion to open repair should include the attending physician’s
assessment of an individual patient’s co-morbidities, life expectancy, and the patient’s personal choices.
Patients should be counseled that subsequent reinterventions, including catheter-based and open surgi-
cal conversion, are possible following endograft placement.

12.REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or) their published literature.
Refer to your local Cook sales representative for information on available literature.
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Zenith®TX2°TAA Endovaskularni Stentgraft se zavadécimi systémy
Pro-Form™ a Z-Trak® Plus

Tato doporuceni maji slouzit pouze jako vSeobecné voditko. Nemohou v péci o pacienta nahradit protokol
zavazny pro dané pracovisté ani profesionalni klinicky Gsudek.

UPOZORNENI: Federalni zakony (USA) omezuiji prodej tohoto prostfedku na objednavku lékare
(nebo povéreného pracovnika), ¢i do jeho rukou.

1. POPIS ZARIZENI

1.1 Zenith®TX2°TAA Endovaskularni Stentgraft se zavadécimi systémy Pro-Form™ a Z-Trak Plus

Zenith® TX2° TAA Endovaskularni Stentgraft s Pro-Form™ zavadécem je dvoudilny vélcovity endovaskularni graft,
ktery je tvofen proximalni a distalni komponentou. Proximalni komponenty mohou byt bud'kuZelovité zizené nebo
nezlzené. Stentgrafty se vyrabéji z tkaného polyesterového vldkna o pIné tloustce nasité na samoexpanduijici stenty
Cook-Z z nerez oceli s tkanymi polyesterovymi a monofilamentovymi polypropylénovymi stehy. (Obrazek 1) Zenith®
TX2° TAA Endovaskularni Stentgraft s Pro-Form™ je tvofen plnym stentem k zajisténi stability a expanzni sily nezbytné
k otevieni lumenu graftu béhem zavadéni. Krom toho stenty Cook-Z zajistuji nezbytné pfipojeni a ukotveni graftu

k cévni sténé.

K dalsi fixaci je kryty stent na proximalnim konci proximalni komponenty opatien kotvickami umisténymi na 2mm
vystupku, ktery vycniva skrz materidl graftu. Krom toho holy stent na distalnim konci distalni komponenty je také
opatien kotvickami. Na jednodilném zatizeni jsou fixa¢ni pomCcky na proximalnim i distalnim konci. K usnadnéni
skiaskopické vizualizace stentgraftu slouzi ctyfi rentgenkontrastni markery umisténé na kazdém konci proximalni

a distalni komponenty i jednodilného zafizeni. Tyto markery jsou ulozeny po obvodu ve vzdalenosti do 1 mm od
nejproximalnéjsi ¢asti materialu graftu a do 1 mm od nejdistalnéjsi ¢asti materidlu graftu.

Zenith® TX2° TAA Endovaskularni Stentgraft s Pro-Form™ zavadécem se dodava prednastaveny na zavadéci

systém Z-Trak Plus bud'velikosti 20 French nebo 22 French. (Obr. 2) Stent vyuziva sekvenéni metodu rozvijeni se
zabudovanymi funkcemi, které zajistuji kontinualni kontrolu endovaskulérniho graftu v priibéhu rozvijeni. Zavadéci
systém Z-Trak Plus je urcen k presnému zavedeni pied rozvinutim proximalni a/nebo distalni komponenty. Proximalni
komponenta pouziva mechanismus mechanismu jednoduchého spoustéciho dratu. Distalni komponenta vyuziva
systém uvoliovani dvojitym spoustécim dratem. Spoustéci draty pridrzuji endovaskuldrni graft na zavadécim systému
az do uvolnéni lékafem. (Obr. 3) Veskeré zavadéci systémy vyuzivaji zavadéci Sity Flexor’, jejichz stavba brani zalomeni
a maji hydrofilni povlak. Obé funkce maji usnadnit prlichodnost i lidskymi tepnami a hrudni aortou.

1.2 Pomocné komponenty pro endovaskularni Zenith® TX2° TAA Endovaskularni Stentgraft s Pro-Form™
zavadécem

K endovaskularnimu graftu jsou k dispozici pomocné endovaskularni komponenty (proximalni a distalni extenze téla
graftu). (Obr. 1) Pomocné komponenty endovaskularniho Zenith® TX2° TAA Endovaskularni Stentgraft s Pro-Form™
zavadécem jsou cylindrické soucastky vyrobené ze stejné polyesterové tkaniny, obsahujici stejné samoexpandujici
stenty Cook-Z z nerez oceli a polypropylénovou suturu, které jsou pouzity pro hlavni komponenty graftu. Na distalnich
a proximalnich okrajich graftu jsou k vnitfnimu povrchu pfipojeny stenty. Jinde jsou stenty pfisity na vnéjsi povrch.
Proximalni extenze obsahuje proximalni kotvici prvky a distalni extenze tyto kotvici prvky nema. Proximalni a distalni
extenze hlavniho dilu se da pouzit jako pfidavna délka v pfislusné ¢asti endovaskularniho graftu. Navic Ize distalni
extenzi hlavniho dilu pouzit k zvétseni prekryvu délky mezi jednotlivymi komponentami.

1.2.1 Proximalni extenze endovaskularniho Zenith® TX2° TAA Endovaskularni Stentgraft s Pro-Form™
zavadécem

Proximalni extenze endovaskularniho Zenith® TX2® TAA Endovaskularni Stentgraft s Pro-Form™ zavadécem se zavadi
pomoci zavadéciho systému Z-Trak Plus o velikosti 20 Fr nebo 22 Fr. (Obr. 2) Endovaskularni graft je aretovan

na zavadécim systému, dokud IékaF neuvolni pojistny mechanismus spoustéciho dratu. Vsechny systémy jsou
kompatibilni s vodicim dratem o prdméru 0,035 palce.

Kryty stent na distalnim konci proximalni komponenty je opatien kotvickami umisténymi na 2-mm vystupku, ktery
vy¢niva skrz materidl graftu. K usnadnéni skiaskopické vizualizace proximalni extenze jsou na konci graftu po jeho
obvodu uloZeny ¢tyfi rentgenkontrastni markery ve vzdalenosti do T mm od nejproximalnéjsi a nejdistalnéjsi ¢asti
materidlu graftu.

1.2.2 Distalni extenze endovaskularniho Zenith® TX2° TAA Endovaskularni Stentgraft s Pro-Form™ zavadécem

Distalni extenze endovaskularniho Zenith® TX2° TAA Endovaskularni Stentgraft s Pro-Form™ zavadécem se zavadi
pomoci zavadéciho systému Z-Trak Plus o velikosti 20 Fr nebo 22 French. (Obr. 2) Endovaskularni graft je aretovéan
na zavadécim systému, dokud Iékaf neuvolni pojistny mechanismus spoustéciho dratu. V3echny systémy jsou
kompatibilni s vodicim dratem o praméru 0,035 palce.

K usnadnéni skiaskopického zobrazeni distalni extenze jsou na konci graftu uloZeny ¢tyfi rentgenkontrastni markery
ve vzdélenosti do T mm od nejproximalnéjsi a nejdistalnéjsi ¢asti materidlu graftu.
2. INDIKACE
Zenith®TX2°TAA Endovaskularni Stentgraft se zavadécimi systémy Pro-Form™ a Z-Trak Plus je urcen k 1é¢bé pacientt
s aterosklerotickymi aneurysmaty, symptomatickou akutni nebo chronickou disekci, zadrzenou rupturou, rostoucim
aneurysmatem nebo vedouci k distalni ischémii na sestupné hrudni aorté, jejichz cévni morfologie je vhodna pro
endovaskuldrni Iécbu (Obr. 5), zejména:
+ Adekvatni pfistupové cévy pro ilicky nebo femoralini pfistup, kompatibilni s potfebnymi zavadécimi systémy
« Polomér zakfiveni vétsi nez 35 mm po celé délce segmentu aorty, ktery ma byt osetien
+ Aortélni segmenty bez aneuryzmatu (fixa¢ni mista) proximalné i distalné k aneuryzmatu:
« o délce nejméné 20 mm;
s primérem pii méreni od vnéjsi stény k vnéjsi sténé v rozsahu od 38 mm do 20 mm, a
pod thlem men3im nez 45 stupi.

3. KONTRAINDIKACE
Zenith®TX2°TAA Endovaskularni Stentgraft se zavadécimi systémy Pro-Form™ a Z-Trak Plus je kontraindikovan
v nasledujicich piipadech:
«+ Pacienti se znamou precitlivélosti nebo alergii na nerez ocel, polyester, pajku (cin, stfibro), polypropylen, nitinol
nebo zlato.
« U pacientt s celkovou infekci mlize byt pfitomno zvysené riziko infekce endovaskularniho graftu.

4. VAROVANI A UPOZORNENI

4.1 Obecné
+ Peclivé si prectéte viechny pokyny. Pokud nebudete spravné postupovat podle pokynd, varovani a upozornéni,
muze to mit vazné dusledky a mize dojit k poranéni pacienta.
+ Béhem implantace nebo reintervence musi byt v pohotovosti kvalifikovany opera¢ni tym pro pfipad nutnosti
prechodu na otevienou chirurgickou reparaci.

«  Zenith®TX2°TAA Endovaskularni Stentgraft se zavadécimi systémy Pro-Form™ a Z-Trak Plus smi pouzivat vyhradné
Iékafi a opera¢ni tymy s odpovidajici kvalifikaci pro cévni intervenéni vykony (katetriza¢ni i standardni chirurgické)
a pro pouziti tohoto zafizeni. Konkrétni pozadavky na zaskoleni jsou uvedeny v odstavci 10.1 Skoleni IékaF.
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« Moznost provedeni dalsi endovaskulérni intervence nebo prechodu na otevienou chirurgickou reparaci
po primarni endovaskularni reparaci je tfeba zvazit u pacientd, u nichz se vyskytne zvétsujici se aneuryzma,
neakceptovatelné zkraceni délky fixace (prekryti cévy s komponentou) a (nebo) endoleak. Zvétseni aneuryzmatu
a (nebo) pretrvévajici endoleak nebo migrace mohou byt pficinou prasknuti aneuryzmatu.

« U pacientd s nizsim pritokem krve pfes graft a (nebo) s netésnostmi mlize byt nezbytné provedeni sekundarni
endovaskularni intervence nebo chirurgického zakroku.

4.2 Vybér, lécba a nasledné kontroly pacienta

+  Zenith® TX2° TAA Endovaskularni Stentgraft s Pro-Form™ zavadécem je urcen k 1é¢bé aortalniho krcku o priméru
vétsim nez 20 mm a mensim nez 38 mm. Zenith® TX2® TAA Endovaskularni Stentgraft s Pro-Form™ zavadécem je urcen
k Ié¢bé proximalnich aortalnich krekd (distalné od bud'levé podklickové tepny nebo levé spole¢né karotické tepny)

v délce nejméné 20 mm. Dalsi délka proximalniho aortélniho kr¢ku muize byt ziskana prekrytim levé podklickové
tepny (s rozhodnutim o transpozici nebo bez ni), je-li to nutné k optimalizaci fixace prostfedku a maximalizaci délky
aortalniho kr¢ku. Distélni délka aortalniho krcku je nutna nejméné 20 mm proximalné od trunkus celiakus. Provedenti
téchto méreni ma kriticky vyznam pro provedeni endovaskularniho vykonu.

+ Mezi klicové anatomické znaky, které mohou mit vliv na Uspésnou exkluzi aneuryzmatu, patfi silnd angulace
(polomér zakfiveni <35 mm a lokalizovana angulace aortélniho kr¢ku >45 stupnu), kratky proximalni nebo distalni
fixa¢ni segment (<20 mm), proximalni fixa¢ni segment tvaru obraceného trychtyre nebo distalni fixa¢ni segment
tvaru trychtyfe (zvétseni primeéru o vice nez 10 % na 20 mm délky fixa¢niho segmentu) a cirkularni trombus a/
nebo kalcifikace v misté fixatniho segmentu. Za pfitomnosti téchto anatomickych omezeni muize byt pro dosazeni
adekvatniho utésnéni a fixace vétsi délka kr¢ku. Nepravidelna kalcifikace a/nebo plak mohou ohrozit pfipojeni
a utésnéni ve fixacnich segmentech. U kr¢kl s témito klicovymi anatomickymi znaky Ize také ocekavat vétsi
néchylnost k migraci graftu nebo endoleaku.

+ Pro zavedeni tohoto prostiedku do cévniho systému je zapotiebi adekvatni ilicky nebo femoralni cévni pfistup.
Peclivé zhodnoceni velikosti cévy anatomie a rozsahu onemocnéni je nutné k zajisténi ispésného zavedeni
$itu a jeho nasledného vytazeni, nebot cévy, které jsou vyznamné kalcifikované, neprichodné, vinuté nebo
lemované trombem, mohou zabranit zavedeni endovaskularniho graftu, pfipadné mohou zvy3sovat riziko
embolizace. K dosazeni cévniho pfistupu u nékterych pacientld muize byt nutné vyuzit techniku cévniho konduitu.

+ Zenith®TX2°TAA Endovaskuldrni Stentgraft se zavadécimi systémy Pro-Form™ a Z-Trak Plus se nedoporucuje u
pacientq, ktefi nesnaseji kontrastni latku nezbytnou pro peropera¢ni a pooperacni zobrazovaci kontrolni vysetieni.
U v3ech pacient( je nutné provadét peclivé monitorovéni a pravidelné kontroly ke zhodnoceni zmény stavu jejich
onemocnéni a integrity endoprotézy.

+ Zenith®TX2°TAA Endovaskuldrni Stentgraft se zavadécimi systémy Pro-Form™ a Z-Trak Plus se nedoporucuje
pouZivat u pacientd, u nichZ je ohroZzeno nebo znemoznéno Uspésné pouziti zobrazovacich technik kvuli jejich
télesné hmotnosti nebo velikosti.

+ Implantace graftu miZe zvysit riziko vzniku paraplegie nebo paraparézy v ptipadech, kdy graftova exkluze
pokryva oblasti, kde se oddéluji hlavni tepny zasobujici michu nebo interkostalni tepny.

+ Bezpecnost a uc¢innost endovaskularniho Zenith® TX2® TAA Endovaskularni Stentgraft s Pro-Form™ zavadécem se
zavadécim systémem Z-Trak Plus nebyla hodnocena v nésledujicich populacich pacient(:

« aortobronchialni a aortoesofagealni pistéle
- aortitida nebo zanétliva aneurysmata

« diagnostikované nebo suspektni kongenitalni degenerativni onemocnéni pojivové tkané (napf. Marfantv
nebo Ehlers-Danlos(v syndrom)

« Zeny, které jsou téhotné, které koji nebo planuji otéhotnéni béhem pristich 24 mésicl
« disekovana nebo praskld aneurysmata nebo aneurysmata s hrozici rupturou
« pacienti ve véku do 18 let
- mykoticka aneurysmata
« pseudoaneurysmata vznikla v disledku pfedchoziho zavedeni stentu
« systémova infekce (napt. sepse)
« traumatické poskozeni aorty
- Uspé3ny vybér pacient(i vyzaduje specifické zobrazeni a sprdvné méteni, dali podrobnosti naleznete
v oddile 4.3 Techniky méfeni a zobrazeni pfed vykonem.
« Pokud je nutné pro zajisténi dostate¢né délky kr¢ku pro fixaci a utésnéni zneprichodnit odstup levé podklickové
tepny, mlze byt vhodné provést transpozici nebo bypass levé podkli¢kové tepny.
+ Lékar musi mit k dispozici veskeré délky a praméry zdravotnickych prostfedk( nutnych k dokonceni vykond,
obzvlasté pokud predoperac¢ni méieni béhem plénovani vykonu (o3etfované priméry/délky) nejsou jednoznacné.
Tento pfistup umoznuje vétsi peroperacni flexibilitu k dosazeni optimalniho vysledku vykonu.

4.3 Techniky méteni a zobrazeni pred vykonem

+ Neprovedeni nativniho zobrazeni CT mUize zabranit spravné diagnostice ilickych nebo aortalnich kalcifikaci,
které mohou branit v cévnim pfistupu nebo spolehlivé fixaci a utésnéni prostiedku.
+ Rekonstrukéni tloustka zobrazovacich metod pied vykonem >3 mm muze vést k suboptimalnimu stanoveni
velikosti prostfedku nebo nezdiagnostikovéni loZiskové stendzy na CT.
+ Klinické zkusenosti ukazuji, Ze jako hlavni doporuceny zpUsob zobrazeni k pfesnému zhodnoceni anatomickych
pomérd u daného pacienta pired zavadénim endovaskularniho Zenith® TX2° TAA Endovaskularni Stentgraft
s Pro-Form™ zavadécem se doporucuje kontrastni spiralova angiografie pfi pocitatové tomografii (CT AG)s
trojrozmérnou rekonstrukci. Pokud neni k dispozici postkontrastni spiralni CT AG s 3-D rekonstrukci, je nutné
pacienta odeslat na pracovisté s témito moznostmi.
« Klinicti 1ékafi doporucuji ulozit zesilova¢ obrazu (C-rameno) tak, aby se nachazelo kolmo ke kr¢ku aneurysmatu,
obvykle ve sklonu 45 - 75 stupnt v levé predni sikmé projekci (LAO) na aortalni oblouk.
Pramér: Kontrastni spiralové CT AG se dlrazné doporucuje pro zméfeni priméru aorty. Méfeni prdméru je nutné
provadét jako zméreni cévy od zevni stény k zevni sténé a nikoliv prdmér lumenu. Na snimcich spiralniho CT AG musi
byt obsazeny velké cévy veetné zacatku femoralnich tepen pfi tloustce axidlniho fezu 3 mm nebo méné.

Délka: Klinické zkusenosti ukazuji, Ze 3-D rekonstrukce pfi CT AG je doporu¢ovana zobrazovaci metoda velmi
zadouci pro spravné zhodnoceni délky proximalniho a distdlniho kr¢ku pro zavedeni endovaskularniho Zenith®
TX2° TAA Endovaskularni Stentgraft s Pro-Form™ zavadécem. Tyto rekonstrukce je nutné provadét v sagitalni a
koronarni projekci a v rznych Sikmych projekcich v zavislosti na konkrétni anatomii pacienta. Neni-li k dispozici 3-D
rekonstrukce, je nutné pacienta odeslat na pracovisté s témito moznostmi.

+ Funkénost endovaskularnich graft z dlouhodobého hlediska nebyla zjistovana. Vsichni pacienti maji
byt pouceni, ze endovaskularni Iécba vyZaduje po celou dobu jejich Zivota pravidelna kontrolni vysetfeni
ke zjisténi jejich zdravotniho stavu a funkénosti jejich endovaskularniho graftu. Pacienti se specifickymi
klinickymi nélezy (napt. endoleaky, zvétsujicimi se aneuryzmaty nebo se zménami struktury nebo polohy
endovaskularniho graftu) se maji podrobit dikladnéjsim kontrolnim vysetfenim. Konkrétni pokyny ke kontrolnim
vysetienim jsou uvedeny v €asti 12 POKYNY K ZOBRAZOVANI A POOPERACNI KONTROLA.

+  Zenith®TX2°TAA Endovaskularni Stentgraft se zavadécimi systémy Pro-Form™ a Z-Trak Plus se nedoporucuje
pouzivat u pacientd, ktefi nejsou schopni podstoupit nezbytné predoperacni a pooperacni zobrazovaci vysetieni a
implanta¢ni studie, jak jsou popsané v €asti 12 POKYNY PRO ZOBRAZOVANI A POOPERACNI KONTROLA.
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« Poimplantaci endovaskularniho graftu se musi u pacient(i 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 hrudniku ke kontrole integrity implantatu (zda se neoddélily
jeho komponenty nebo kotvicky a zda nepraskl stent nebo se neposunul) a 2) kontrastni a nekontrastni CT k
vysetfeni zmén aneuryzmatu, prosakovani kolem graftu, prlichodnosti, tortuozity, umisténi zafizeni a vyvoje
onemocnéni. Pokud neni mozné pouzit kontrastni latku kvili renalnim komplikacim nebo jinym faktordm, mohou
podobné informace poskytnout radiogramy hrudniku a nekontrastni CT spole¢né s jicnovou echokardiografii
(pro hodnoceni prosakovani kolem graftu), které poskytnou podobné, i kdyz ne zcela optimalni informace.

4.4 Volba zdravotnického prostiedku

+ Doporuceny rozsah prekryti mezi jednotlivymi prostredky je 3-4 stenty. Proximalni tésnici stent proximalni
komponenty nebo distalni tésnici stent distalni komponenty se nemaiji prekryvat, nebot to mize zpusobit jejich
nedostatecné pfimknuti k cévni sténé. Minimalni pozadovany rozsah prekryti mezi zafizenimi jsou 2 stenty
(pfiblizné 50 mm) — méné nez 2 stenty mize zplsobit endoleak — prosakovani kolem stentu (s oddélenim
komponent nebo bez néj). Délka jednotlivych soucasti zafizeni se musi stanovit podle této zasady.

«+ Privybéru vhodné velikosti prostiedku se velmi diirazné doporucuje presné dodrzet smérnice pro vybér velikosti
v navodu k pouziti endovaskuldrniho Zenith® TX2® TAA Endovaskularni Stentgraft s Pro-Form™ zavadécem
(Tabulky 10.1 a 10.2).V pokynech pro vybér velikosti v ndvodu pro poutiti je jiz zohlednéno pfislusné
nadhodnoceni velikosti prostredku. Vybér velikosti mimo toto rozpéti maze vést k prosakovani kolem stentu,
rozlomeni stentu, migraci, vnitfnimu zhrouceni nebo stlaceni.

4.5 Postup implantace
(Viz také Oddil 10, POKYNY K POUZITI)

« K uspésnému umisténi endovaskularniho Zenith® TX2® TAA Endovaskularni Stentgraft s Pro-Form™ zavadé¢em
v kreku a k zajisténi fadné apozice ke sténé aorty je nutné provadét vhodné zobrazeni béhem vykonu.

« Zavadéci systém neohybejte ani nezalamujte. Mohlo by dojit k poskozeni zavddéciho systému a endovaskuldrniho
Zenith® TX2° TAA Endovaskularni Stentgraft s Pro-Form™ zavadécem.

« Zavadécim systémem nikdy v prabéhu procedury neotacejte, aby nedoslo ke zkrouceni endovaskularniho graftu.
Nechte zafizeni, aby se pfirozené pfizpusobilo kiivkdm a tortuozité cév.

« Pokud ucitite odpor, nikdy nepokracujte v zasouvani vodiciho dratu nebo jakékoli soucasti zavadéciho systému.
Zastavte a zjistéte pFic¢inu odporu; mohlo by dojit k poskozeni cévy, katetru nebo graftu. Zvlast opatrné postupujte
ve stendzach, v intravaskularnich trombech a v kalcifikovanych a zkroucenych segmentech.

+ NeumyslIné ¢astecné rozvinuti nebo migrace endoprotézy miize vyzadovat jeji chirurgické odstranéni.

+ Pokud to neniindikovano z Iékafskych divodd, neimplantujte Zenith® TX2® TAA Endovaskuldrni Stentgraft s
Pro-Form™ zavadécem v misté, kde by doslo k okluzi artérii prokrvujicich orgény nebo koncetiny. Endoprotézou
nezakryvejte dllezZité artérie aortalniho oblouku a mesenterické artérie (vyjimkou muize byt leva subklavie). Mlize
dojit k okluzi cévy. Ma-li dojit k zakryti levé subklavie, IékaF si musi byt védom moznosti ohrozeni perfuze mozku a
horni koncetiny a kolateralni perfuze michy.

+ Nepokousejte se graft po ¢astecném nebo Uplném rozvinuti zatdhnout zpét do sheathu.

+ Repozice stentgraftu distalné po ¢astecném rozvinuti krytého proximalniho stentu mize zpusobit poskozeni
stentgraftu a (nebo) poranéni cévy.

+ Béhem vytahovéni sheathu jsou obnazeny proximalni kotvicky a dostévaji se do kontaktu se sténou cévy. V této
fazi se pfipadné muze zafizeni posunout dopredu, ale jeho zatazeni zpét mlze zpUsobit poranéni aorty.

+ Umisténi proximalniho a distélniho konce zafizeni v paralelnich segmentech aortalniho kr¢ku bez ostrého thlu
(>45°) nebo obvodového trombu/kalcifikace je dulezité k zajisténi fixace a utésnéni.

+ Umisténi proximalniho nebo distalniho konce prostiedku v segmentu aortalniho kr¢ku s primérem, ktery se lisi od
toho, pro ktery byla vybrana pfed vykonem pfislusna velikost stentu, mize potencialné vést k nevhodné velikosti
stentu (<10% nebo >25%) a nasledné migraci, prosakovéni kolem protézy, progresi aneurysmatu nebo zvyseného
rizika trombozy.

+ Nepresné umisténi a/nebo nelplné utésnéni endovaskularniho Zenith® TX2° TAA Endovaskularni Stentgraft s Pro-
Form™ zavadécem v cévé muize vést ke zvysenému riziku vzniku endoleaku, migrace nebo neiimysiné okluze levé
subklavie, levé spolecné karotidy a/nebo tepen vychézejicich z trunkus coeliacus.

« Neadekvatni fixace endovaskularniho Zenith® TX2° TAA Endovaskularni Stentgraft s Pro-Form™ zavadécem muze
mit za nasledek zvysené riziko migrace stentgraftu. Nespravné rozvinuti endoprotézy nebo jeji migrace mize
vyzadovat chirurgicky zakrok.

« Vprabéhu implantace je tfeba pouzivat celkovou antikoagula¢ni Ié¢bu podle protokolt nemocnice a podle
volby lékafre. Je-li kontraindikovan heparin, je nutno pouZzit jiny antikoagulac¢ni pfipravek.

« Kaktivaci hydrofilniho povlaku na vnéjsim povrchu sheathu je tieba povrch otfit gazovymi ¢tverci 4x4
navlhéenymi fyziologickym roztokem. Sheath udrzujte v hydratovaném stavu, abyste dosahli jeho optimalni
funkce.

« Béhem pfipravy a zavadéni minimalizujte manipulaci se slozenou endoprotézou, aby se sniZilo riziko kontaminace
ainfekce.

« Privkladani zavadéciho systému udrzuje neménnou polohu vodiciho drétu.

« Kzavadéni a pozorovani endovaskularniho Zenith® TX2° TAA Endovaskuldrni Stentgraft s Pro-Form™ zavadécem a
pfi jeho manipulaci v cévnim systému vzdy pouzivejte skiaskopické metody.

« Pouziti endovaskuldrniho Zenith® TX2° TAA Endovaskularni Stentgraft s Pro-Form™ zavadécem
se zavadécim systémem Z-Trak Plus vyzaduje intravaskularni podani kontrastni latky. U
pacientu s preexistujici rendlni nedostatecnosti muze existovat zvysené riziko poopera¢niho
selhani ledvin. Je tfeba peclivé minimalizovat mnozstvi kontrastni latky pouzité pfi vykonu
a zajistit provedeni preventivnich opatreni, které snizuje poskozeni ledvin (napf. adekvatni hydratace).

+ Jakmile je sheath vytazeny, miize dojit ke zméné anatomickych pomérd a polohy graftu. Neustale kontrolujte
polohu graftu a podle potieby provedte kontrolni angiografii.

+ Soucasti endovaskularniho Zenith® TX2° TAA Endovaskuldrni Stentgraft s Pro-Form™ zavadécem je kryty
proximalni stent (na proximalni komponenté) s fixa¢nimi kotvi¢kami a nekryty distalni stent (na distalni
komponenté) s fixa¢nimi kotvickami. Pfi manipulaci intervenénimi a angiografickymi nastroji v oblasti krytého
proximalniho stentu a nekrytého distalniho stentu, postupujte maximalné opatrné. Nezavadéjte kotvicky a
nekryty distalni stent do mista disekce.

«+ Pfimanipulaci s katetry, draty a sheathy uvnitf aneuryzmatu postupujte opatrné. Velké naruseni mlze uvolnit
fragmenty trombu nebo plaku, které mohou zpUsobit embolizaci v distalnich ¢astech téla nebo v mozku, nebo
mohou vést k rupture aneurysmatu.

+ Pokud je nezbytna repozice graftu (sekundarni intervence), nesmi dojit k poskozeni graftu nebo ke zméné jeho
polohy.

« Davejte pozor, abyste neposouvali sheath vpied, dokud je stentgraft jesté uvnitf. Posouvéni sheathu v této fazi
muZe zpuUsobit perforaci zavadéciho sheathu kotvickami.

« Zavadécim systémem pfi jeho vytahovani otacejte, abyste eliminovali moZnost zauzleni nékterého katetru in situ.

4.6 Pouziti tvarovatelného balonku (volitelné)

«+ Baldnek v aorté nepliite mimo graft, nebot to mize vést k poskozeni aorty. Balonek pouzivejte v souladu
s piibalovymi informacemi.
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« P¥i plnéni baldnku v graftu v oblasti kalcifikaci postupujte opatrné, nebot nadmérné plnéni muze zpUsobit
poskozeni aorty.

« Pred repozici zkontrolujte, zda je balonek tplIné vyfouknuty.
+ Krvéceni Ize déle eliminovat utahovanim a uvoliiovanim hemostatického ventilu Captor’ tak, aby se pfizpUsobil
zavadéni a naslednému vytahovani tvarovatelného balonku.
4.7 Bezpecnost a kompatibilita vysetfeni MRI
Neklinické zkousky prokazaly, Zze cévni Zenith® TX2° TAA Endovaskularni Stentgraft s Pro-Form™ zavadécem je
podminéné bezpecny pfi vySetfeni MRI. Vysetieni Ize bezpecné provadét za nasledujicich podminek:
Systémy 1,5 Tesla:
« Statické magnetické pole 1,5 Tesla
Prostorovy gradient pole 450 gaussd/cm
Maximalni celkova primérna specificka télesna absorpce (SAR) 2 W/kg po dobu 15 min zobrazovani.
V neklinickém testovéni doslo u endovaskulérniho Zenith® TX2° TAA Endovaskularni Stentgraft s Pro-Form™
zavadécem k zvyseni teploty o méné nez 1,4 °C pii maximalni celkové primérné specifické télesné absorpci (SAR) 2,8
W/kg po dobu 15 minut vysetfeni MRI v zafizeni Magnetom, Siemens Medical Magnetom MR o magnetickém poli
1,5 Tesla. Maximalni celkova primérna specifické télesna absorpce (SAR) byla 2,8 W/kg, coz odpovidé kalorimetricky
zmérené hodnoté 1,5 W/kg.
Systémy 3,0 Tesla:
« Statické magnetické pole 3,0 Tesla
+ Prostorovy gradient pole 720 gausst/cm
+  Maximalni celkova primérna specificka télesna absorpce (SAR) 2 W/kg po dobu 15 min zobrazovani
V neklinickém testovani doslo u endovaskuldrniho Zenith® TX2° TAA Endovaskularni Stentgraft s Pro-Form™
zavadécem k zvyseni teploty o méné nez 1,9 °C pii maximalni celkové primérné specifické télesné absorpci (SAR)
3,0 W/kg po dobu 15 minut vySetieni MRl o magnetickém poli 3,0 Tesla na pfistroji Excite, GE Electric Healthcare MR.
Maximalni celkova primérna specifickd télesna absorpce (SAR) byla 3,0 W/kg, coz odpovida kalorimetricky zmérené
hodnoté 2,8 W/kg.
Obrazové artefakty se vyskytuji v celé anatomické oblasti kolem zavedeného prostfedku a znemoznuji zobrazeni
bezprostiedné pfilehlych anatomickych struktur do vzdalenosti pfiblizné 20 cm od zafizeni a dale celého vlastniho
prostfedku a jeho lumenu pfi vysetfeni v neklinickém testovani za pouZziti nasledujici sekvence: Fast spin echo v poli
3,0 Tesla, na pfistroji Excite, GE Electric Healthcare, se software G3.0-052B, MR systém s celotélovou radiofrekven¢ni
civkou.
U vsech ptistrojli pro zobrazeni magnetickou rezonanci se obrazovy artefakt zmirfiuje rostouci vzdalenosti
vysetfované oblasti od prostredku. Vysetieni dolnich koncetin magnetickou rezonanci Ize provést bez obrazového
artefaktu. Obrazovy artefakt mize byt pfitomen pii vySetieni oblasti bficha, hornich koncetin a hlavy a krku v zavislosti
na vzdélenosti vysetfované oblasti od zavedeného zdravotnického prostfedku.
Klinické informace jsou k dispozici od Sesti pacientd, kterym bylo provedeno vysetieni MRI v ramci klinické studie.
U zadného z téchto pacientll nebyly po vysetieni MRI hlaseny zadné nezadouci piihody nebo komplikace vztazené
k prostiedku. Dale bylo na celém svété vysetieno piiblizné 3000 pacientt s implantovanymi endovaskularnimi grafty
Zenith TAA, u nichz nebyly hlaseny zadné nezadouci piihody nebo komplikace s prostiedkem v dlsledku vysetieni MRI.

5. MOZNE NEZADOUCI UDALOSTI
Mezi nezadouci udalosti, ke kterym muze dojit, mimo jiné patii:

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

+ Prasknuti aneuryzmatu a smrt

+ Poskozeni aorty vcetné perforace, disekce, krvaceni, ruptury a smrti
Aortobronchialni pistél

+ Aortoezofagealni pistél

+ Trombodza tepny nebo zily a (nebo) pseudoaneuryzma
Arteriovendzni pistél

+ Krvéceni, hematom nebo koagulopatie

« Stfevni komplikace (napfiklad ileus, transientni ischémie, infarkt, nekréza)
Srdec¢ni komplikace s naslednymi doprovodnymi potizemi (napt. arytmie, tamponada, infarkt myokardu, méstnavé
srdecni selhani, hypotenze, hypertenze)
Klaudikace (napf. v kycli nebo v lytku)

+ Kompartmentovy syndrom
Umrti
Edém

+ Embolizace (mikro a makro) s transientni nebo trvalou ischémii nebo infarktem
Endoleak
Endoprotéza: nespravné umisténi komponent, netplné rozvinuti komponent, migrace a/nebo oddéleni
komponent, prasknuti sutury, okluze, infekce, prasknuti stentu, opotfebeni materialu graftu, dilatace, eroze,
propichnuti, prosakovani kolem graftu, separace kotvicich prvkl a koroze

« Femoralni neuropatie

+ Horecka a lokalizovany zénét
Genitourinarni komplikace s naslednymi doprovodnymi potizemi (napf. ischémie, eroze, pistél, inkontinence,
hematurie, infekce)

+ Selhani jater

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

+ Lymfatické komplikace a nasledné doprovodné problémy (napf. lymfaticka pistél, lymphocele)

+ Lokalni nebo celkové neurologické komplikace s ndslednymi doprovodnymi potizemi (napf. mrtvice, transientni
ischemicka ataka, paraplegie, paraparéza/misni Sok, paralyza)
Okluze protézy nebo pfirozené cévy
Plicni embolie

+ Komplikace v oblasti plic a dychacich cest s ndslednymi doprovodnymi potizemi (napf. pneumonii, selhanim
respirac¢niho systému, prolongovanou intubaci)

+ Komplikace v oblasti ledvin s ndslednymi doprovodnymi potizemi (napf. okluzi artérie, toxicitou kontrastni latky,
renalni nedostatec¢nosti nebo selhanim)

« Prechod na otevienou chirurgickou operaci

« Komplikace v misté cévniho vstupu vcetné infekce, bolesti, hematomu, pseudoaneuryzmatu a arteriovendzni
pistéle
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+ Spasmus nebo trauma cévy (napt. disekce ileofemoralni cévy, krvéceni, ruptura, smrt)
+ Komplikace v rané a nasledné doprovodné problémy (napfiklad dehiscence, infekce)

6. VYBER A LECBA PACIENTU
(Viz Oddil 4, VAROVANI A UPOZORNENI)

6.1 Individualizace lécby
Spole¢nost Cook doporucuje provést vybér praméri komponent endovaskularniho Zenith® TX2® TAA Endovaskularni
Stentgraft s Pro-Form™ zavadécem zplGsobem popsanym v Tabulkach 10.1 a 10.2. Lékai ma mit k dispozici vSechny
délky a prdméry soucasti nezbytnych k vykonu, zejména pokud jesté nejsou k dispozici vysledky predoperacnich
vysetieni (hodnoty primérd a délek). Tento pfistup zarucuje vétsi peroperacni flexibilitu k dosazeni optimalnich
vysledk(. U kazdého pacienta je nutno pred pouzitim endovaskularniho Zenith® TX2® TAA Endovaskulédrni Stentgraft s
Pro-Form™ zavadécem peclivé posoudit rizika a pfinosy. K dalsim aspektim pro posouzeni vhodnosti pacienta mimo
jiné patfi:
+ Pacientllv vék a ocekdvana doba Zivota
» Doprovodna onemocnéni (napf. srde¢ni, plicni nebo renalni nedostate¢nost pred operaci, morbidni obezita)
» Vhodnost pacienta pro otevienou chirurgickou operaci
+ Riziko ruptury aneuryzmatu ve srovnani s rizikem spojenym s Ié¢bou Zenith® TX2° TAA Endovaskularni Stentgraft s
Pro-Form™ zavadécem
« Schopnost tolerovat celkovou, svodnou nebo lokalni anestézii
+ Schopnost a ochota podstoupit a dodrzet pozadované podminky nasledného sledovani
+ Velikost a morfologie ileofemoralni pfistupové cévy (trombus, kalcifikace a/nebo tortuozita) musi vyhovovat
kritériim pro pouziti metod cévniho pfistupu a zavadécich systému profilu cévniho zavadéciho sheathu o velikosti
20 French nebo 22 French
+ Morfologie cévy musi byt vhodna pro endovaskularni operaci, zejména:
+ Adekvatni piistupové cévy pro ilicky nebo femoralni pfistup, kompatibilni s potfebnymi zavadécimi systémy
+ Polomér zakfiveni vétsi nez 35 mm po celé délce segmentu aorty, ktery ma byt osetien
+ Aortalni segmenty bez aneuryzmatu (fixa¢ni mista) proximalné i distalné k aneuryzmatu:
o délce nejméné 20 mm;,
« s pramérem pii méfeni od vnéjsi stény k vnéjsi sténé v rozsahu od 38 mm do 20 mm, a
pod Uhlem mensim nez 45 stupna.
Konec¢né rozhodnuti zdleZi na Iékafi a pacientovi.

7. PORADENSTVIi A INFORMACE PRO PACIENTY
P¥i diskusi o tomto endovaskuldrnim zafizeni a pfislusné procedufe maji Iékar a pacient (poptipadé také rodinni
pfislusnici) zvazit rizika a pfinosy, zejména:

« Rizika a rozdily mezi endovaskuldrni operaci a otevienou chirurgickou operaci

« Potencialni vyhody tradi¢ni oteviené chirurgické operace

+ Potencialni vyhody endovaskularni operace

+ Po primarni endovaskularni operaci mize byt nutné provést dalsi intervenci nebo standardni chirurgickou operaci

aneuryzmatu

Vedle posouzeni rizik a pfinosti endovaskularni operace musi Iékaf zhodnotit pacienttv postoj k naslednym kontroldm
a pInéni planu nasledné péce tak, jak je to nezbytné k zajisténi bezpecnych a efektivnich vysledku. Nize jsou
uvedena dalsi témata, ktera je vhodné prodiskutovat s pacientem a ktera se tykaji jeho ocekavani co se tyce vysledk
endovaskuldrni reparace:

» Funkénost endovaskularnich grafti z dlouhodobého hlediska nebyla zjistovana. Vsichni pacienti maji
byt pouceni, ze endovaskularni Iécba vyZaduje po celou dobu jejich Zivota pravidelna kontrolni vysetfeni
ke zjisténi jejich zdravotniho stavu a funkénosti jejich endovaskularniho graftu. Pacienti se specifickymi
klinickymi nélezy (napft. endoleaky, zvétsujicimi se aneuryzmaty nebo se zménami struktury nebo polohy
endovaskularniho graftu) se maji podrobit diikladnéjsim kontrolnim vysetfenim. Konkrétni pokyny ke kontrolnim
vyéetfenim jsou uvedeny v €asti 12 POKYNY K ZOBRAZOVANI A POOPERACNI KONTROLA.

« Pacienti maji byt pouceni o dulezitosti dodrzovani planu kontrolnich prohlidek, a to jak v prvnim roce, tak
pozdéji jednou ro¢né. Pacienti maji byt informovani, ze pravidelné a konzistentni kontroly jsou kriticky dilezitou
soucasti zajisténi trvale bezpecné a ucinné endovaskuldrni [é¢by aneurysmat hrudni aorty. 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.

«+ Pacient musi byt poucen, ze Uspésna reparace aneuryzmatu nezastavuje postup choroby. Stéle trva nebezpeci
pfidruzené degenerace cév.

+ LékafF musi kazdému pacientovi sdélit, Ze je dlileZité vyhledat rychlou Iékafskou pomoc, pokud pociti pfiznaky
okluze graftu a zvétseni nebo ruptury aneuryzmatu. Mezi pfiznaky okluze graftu patii mimo jiné chybéni
pulzu v dolnich koncetinach, bolest, stfevniischemie nebo chladné koncetiny. Ruptura aneuryzmatu muGze byt
asymptomaticka, ale obvykle se manifestuje jako bolest v zadech nebo na hrudi, Uporny kasel, zavraté, mdloby,
rychly srde¢ni tep nebo nahla slabost.

+ S ohledem na nutnost provadéni zobrazovacich vysetieni pro Uspésné zavedeni a sledovani stavu endovaskularnich
zdravotnickych prostiedkU je nutné s Zenami, které jsou téhotné nebo mohou byt téhotné, prodiskutovat rizika
ozafeni vyvijejicich se tkani plodu. U muzi, ktefi podstoupi endovaskularni nebo konvenéni chirurgickou operaci,
se muZe rozvinout impotence.

Lékat ma vyplnit kartu pacienta a predat ji pacientovi, aby ji pacient mohl neustéle nosit u sebe. Pacient ma kartu
predlozit pii kazdé navstévé jiného lékare, zejména pii jakychkoli dalsich diagnostickych procedurach (napf. MRI).
Dalsi informace naleznete v pacientské priru¢ce k endovaskularnimu Zenith® TX2° TAA Endovaskularni Stentgraft s
Pro-Form™ zavadécem

8. STAV PRI DODANI

+ Endovaskularni graft Zenith TX2 TAA se zafizenim Pro-Form se dodava sterilizovany v ETO a prednastaveny v ro-
zlamovacim obalu. Prostiedek je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti. Snahy o dalsi Upravy, resterilizaci ptipadné
opakované pouziti mohou vést k poruse prostiedku nebo pfenosu infekéniho onemocnéni.

+ Prostfedek a obal zkontrolujte, zdali nedoslo béhem dodavky k jeho poskozeni. Prostfedek nepouzivejte, pokud
doslo k jeho poskozeni, nebo je poskozena ¢i rozlomena steriliza¢ni ochrana. Pokud doslo k takovému poskozeni,
prostiedek nepouzivejte a vratte jej spolec¢nosti COOK.

+ Pred pouzitim zkontrolujte, zda bylo dodano spravné zafizeni (mnozstvi a velikost) pro daného pacienta, a to

srovnanim skute¢ného zarizeni s predpisem Iékare pro konkrétniho pacienta.

Zafizeni je predinstalovano na zavadécim sheathu Flexor® o velikosti 20 French nebo 22 French. Jeho povrch
je odetien hydrofilnim povlakem, ktery po hydratovani zvysuje jeho schopnost pfizptsobeni cévé. K aktivaci
hydrofilniho povlaku je tieba otfit povrch gazovymi ¢tverci 4x4 navlh¢enymi fyziologickym roztokem.

« Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti vytisténého na Stitku.

«+ Skladujte na tmavém, chladném, suchém misté.

.
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9. INFORMACE O KLINICKEM POUZITI

9.1 Skoleni lékaiG

UPOZORNENI: Béhem implantace nebo reintervence musi byt v pohotovosti kvalifikovany operaéni

tym pro pripad nutnosti pfechodu na otevienou chirurgickou operaci.

UPOZORNENI: Zenith°TX2°TAA Endovaskularni Stentgraft se zavadécimi systémy Pro-Form™ a Z-Trak

Plus smi pouzivat vyhradné Iékafi a operaéni tymy s odpovidajici kvalifikaci pro cévni intervenéni vykony
(endovaskularni i oteviené chirurgické vykony) a pro pouziti tohoto zafizeni. Doporucené znalosti a zkusenosti
lékaid pouzivajicich Zenith®TX2°TAA Endovaskularni Stentgraft se zavadécimi systémy Pro-Form™ a Z-Trak
Plus jsou uvedeny nize:

Vybér pacienti:
+ Znalosti vzniku a vyvoje aneurysmat hrudni aorty (TAA) a onemocnéni souvisejicich s reparaci TAA.
+ Znalost interpretace radiologickych obrazd, vybéru pacienta, vybéru zafizeni, planovani a volby velikosti

Souhrn proceduralnich zkusenosti multidisciplinarniho tymu
Femoralni a brachialni cévni pfistup, arteriotomie a reparace nebo technika konduitu
Techniky perkutanniho piistupu a uzavieni
Neselektivni a selektivni techniky vodiciho dratu a katetru
Interpretace skiaskopickych a angiografickych snimku

+ Embolizace
+ Angioplastika
+ Umisténi endovaskularniho stentu
« Techniky pouziti o¢ek
+ Spravné pouziti radiografické kontrastni latky
+ Metody minimalizace plsobeni zafeni
Znalost nezbytnych prostiedk( nasledné péce o pacienta

9.2 Kontrola pfed pouzitim

Prostfedek a obal zkontrolujte, zdali nedoslo béhem dodavky k jeho poskozeni. Prostfedek nepouzivejte, pokud doslo
k jeho poskozeni, nebo je poskozena ¢i rozlomena steriliza¢ni ochrana. Pokud doslo k takovému poskozeni, prostiedek
nepouzivejte a vratte jej spole¢nosti COOK.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda bylo dodéno spravné zafizeni (mnozstvi a velikost) pro daného pacienta, a to
srovnanim skute¢ného zatizeni s predpisem Iékare pro konkrétniho pacienta.

9.3 Pozadovany material
(Neni soucésti dvoudilného modulérniho systému)
K dispozici je vybér proximalnich a distalnich pomocnych komponent endovaskularniho Zenith® TX2® TAA
Endovaskularni Stentgraft s Pro-Form™ zavadécem v priiméru kompatibilnim s dvoudilnym systémem.
Skiaskopie s funkcemi pro digitalni angiografii (rameno C nebo pevna jednotka)
Kontrastni latka
+ Injektor
. Stiikacka
+ Heparinizovany fyziologicky roztok
« Sterilni gazové polstarky 4 x 4
9.4 Doporuceny material
(Neni soucasti dvoudilného modularniho systému)
Pro implantaci jakékoli komponenty vyrobkové fady Zenith se doporucuji nasledujici vyrobky. Informace o téchto
vyrobcich naleznete v doporu¢eném navodu pro pouziti jednotlivych vyrobku.
« Zvlast tuhy vodici drat 0,035 palce (0,89 mm) o délce 260 cm, napfiklad:
« ultra tuhé vodici draty Cook Amplatz (AUS);
« extra tuhé vodici draty Cook Lunderquist (LESDC).
« Standardni vodici drat o velikosti 0,035 palce (0,89 mm); napfiklad:
« vodici draty Cook o velikosti 0,035 palce
« vodici draty Cook Bentson 0,035 palce
«+ vodici draty Cook Nimble".
« Tvarovatelné balonky; naptiklad:
« Balénkovy katetr Cook CODA’
Zavadéci sady, napfiklad:
«+ zavadéci sady Cook Check-Flo".
« Méfici katetr, napfiklad:
« Centimetrové mérici katetry Cook Aurous’.
Angiografické katetry s rentgenkontrastnimi markery, naptiklad:
« Angiografické katetry Cook Beacon’ Tip.
« Proplachovaci katetry Cook Beacon’ Tip Royal
Pristupové jehly, napfiklad:
« Jehly typu Cook Single Wall Entry Needles

9.5 Navod k uréeni praméru zafizeni

Vybér vhodného priiméru se provadi na zékladé zevniho rozméru méreného od zevni stény k zevni sténé cévy a
nikoliv priimeér lumenu. Nedostate¢nd nebo nadmérna velikost mlize vést k neliplnému utésnéni nebo naruseni
pratoku. Pro zajisténi pfesného méreni priimeéru za Gcelem vybéru velikosti graftu obzvlasté u zahnutych segmentt
aorty mlze byt dllezité mérit prdmér aorty za pouziti 3D rekonstrukci provadénych kolmo k stfedové ose toku aorty.
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Table 9.1 Navod k uréeni priméru hlavniho dilu graftu*

Prdimér Primér graftu® Celkova délka Celkova Celkova délka Zavadéci sheath Zevni pramér
aorty v misté (mm) proximalni délka distalni proximalni (Fr) zavadéciho
implantace’ komponenty komponenty kuzelové sheatu (OD)

(mm) (mm) (mm) komponenty (mm)
(mm)
20 22 115 NA NA 20 7,7
21 24 115 NA NA 20 7,7
22/23 26 115 NA NA 20 7,7
24 28 120/140/200 147/207 N/A 20 77
25 30 120/140/200 147/207 N/A 20 7.7
26 30 120/140/200 147/207 N/A 20 7.7
27 30 120/140/200 147/207 N/A 20 7.7
28 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7.7
29 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7.7
30 34 127/152/202 136/186 157/197 20 7.7
31 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8.6
32 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8.6
33 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8.6
34 38 127/152/202 136/186 152/202 22 86
35 40 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
36 40 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
37 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
38 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
"Vsechny rozméry jsou jmenovité.
"Maximalni praimér podél mista fixace, méfeny od vnéjsi stény k vnéjsi sténé.
2Zméfeny primeér aorty zaokrouhlete na nejblizsi mm.
3Volbu priiméru mohou ovliviiovat také dal3i aspekty.
Table 9.2 Navod k uréeni primért proximalni a distalni extenze graftu*
Prdmér aorty v misté Pramér graftu’ (mm) Celkové délka komponenty Zavadéci sheath (Fr) Zevni primér
implantace’? (mm) (mm) zavadéciho
sheatu (OD)
(mm)
20 22 80 20 7,7
21 24 80 20 77
22/23 26 80 20 7,7
24 28 80 20 7.7
25 30 80 20 7.7
26 30 80 20 7.7
27 30 80 20 7.7
28 32 80 20 7.7
29 32 80 20 7.7
30 34 77 20 7.7
31 36 77 22 8.6
32 36 77 22 8.6
33 38 77 22 86
34 38 77 22 8.6
35 40 81 22 8.6
36 40 81 22 8.6
37 42 81 22 8.6
38 42 81 22 8.6

*V8echny rozméry jsou nominalni." Maximalni primér podél mista fixace naméteny od zevniho okraje stény k zevnimu okraji stény.2Naméfeny primér aorty

10.POKYNY K POUZITi

Anatomické pozadavky
+ Velikost a morfologie mista ileofemoralniho cévniho pfistupu (minimalni rozsah trombu, kalcifikace a/nebo
tortuosit) musi odpovidat technikdm a pfislusenstvi pro cévni ptistup. Miize byt nutné vyuzit techniku arterialniho
konduitu.
+ Délka proximalniho a distalniho aortalniho kr¢ku by méla byt nejméné 20 mm.
+ Pramér aortalniho kr¢ku métreného od zevnich okrajl cévni stény ma byt v rozpéti 20 — 38 mm.
+ Pokud je pramér proximalniho kréku nejméné o 4 mm vétsi nez pramér distalniho kr¢ku, je zapotiebi pouzit
proximalni kuzelovou komponentu.
+ Méfeni, kterd se musi provést béhem vysetfeni pfed vykonem jsou popséna na Obr. 5 a 6.
Prekryti proximalni a distalni komponenty
Nezbytné nutné je minimalni piekryti 2 stentd (pfiblizné 50 mm); doporucuje se prekryti 3 - 4 stent(i
(pfiblizné 75 - 100 mm), avsak proximalni tésnici stent z proximalni komponenty nebo distalni tésnici stent z distalni
komponenty, by se nemély prekryvat.

Nésledujici pokyny obsahuji hlavni zésady pro zavedeni prostfedku. Nasledny instruktazni postup muize byt nutné
v jednotlivych pfipadech upravit. Tyto pokyny jsou uréeny na pomoc pfi rozhodovani lékare a nikoliv k nahrazeni jeho
klinického tsudku.

Obecné informace o pouziti

P¥i pouZziti endovaskularniho Zenith® TX2° TAA Endovaskularni Stentgraft s Pro-Form™ zavadécem se zavadécim
systémem Pro-Form se pouzivaji standardni techniky zavadéni $iti pro arterialni pfistup, zavadécich katetrd,
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angiografickych katetr(i a vodicich dratG. Zenith®TX2°TAA Endovaskularni Stentgraft se zavadécimi systémy Pro-
Form™ a Z-Trak Plus je kompatibilni s vodicimi draty o priméru 0,035 palce.

Determinanty pied implantaci

V rdmci planovani pred implantaci zkontrolujte, Ze jste zvolili spravny prostiedek. Mezi tyto determinanty patfi:
Volba femoralni artérie k zavedeni zavadéciho (zavadécich) systému (systéma)

Angulace aorty, aneuryzmatu a ilickych artérii

Kvalita proximalniho a distalniho fixa¢niho segmentu

Priméry proximélniho a distalniho fixa¢niho segmentu a distélnich ilickych artérii

Délka proximalniho a distalniho fixa¢niho segmentu

vk wnN =

Priprava pacienta
Ve véci anestézie, antikoagulace a monitorovani vitalnich znamek postupujte podle institucionalnich protokold.
2. Polozte pacienta na snimkovaci stil umoznujici skiaskopickou vizualizaci od aortélniho oblouku po femoralni
bifurkaci.
3. Standardni chirurgickou technikou obnazte femoralni artérii.
4. Provedte adekvatni proximalni a distalni kontrolu femoralni artérie.

10.1 Komponenta systému endovaskularniho Zenith® TX2° TAA Endovaskularni Stentgraft s
Pro-Form™ zavadééem

Priprava/proplach/zavedeni - proximalni a distalni komponenty

1. Odstrante z hrotu zluty ochranny transportni mandrén. Sejméte ochrannou trubicku kanyly. Ze zadni strany
sestavy ventilu odstrarite rozlamovaci sit Peel-Away’ (Obr. 7)

2. Distalni hrot systému zvednéte do vysky a proplachnéte skrz hemostaticky ventil, dokud se tekutina neobjevi
v blizkosti konce zavadéciho sheathu. (Obr. 8) Pokracujte s aplikaci pInych 20 ml proplachovaciho roztoku
zafizenim. Poté injekci odpojte a uzaviete uzaviraci kohout na spojovaci hadicce.

POZNAMKA: Zkontrolujte bezpe¢né pFipojeni bo¢niho adaptéru ke strané téla ventilu.
POZNAMKA: Casto pouzivanym roztokem k proplachovani graftu je fyziologicky roztok.

3. Kusti vnitini kanyly pfipojte stiikacku s heparinizovanym fyziologickym roztokem. Proplachujte tak dlouho,
az za¢ne roztok vytékat z distalnich bo¢nich portl a z dilata¢niho hrotu. (Obr. 9)

4. Gézové polstarky 4 x 4 navihcete fyziologickym roztokem a otrete jimi zavadéci sheath Flexor, aby se aktivoval
hydrofilni povlak. Hojné hydratujte sheath i dilatator.

10.1.1 Umisténi proximalnich komponent

1. Provedte punkci vybrané tepny za pouziti standardni techniky, a to pfistupovou jehlou o velikosti 18 gauge.
Pro zajisténi cévniho vstupu zavedte:
« Standardni vodici drét o sile 0,035 palce, délky 260 cm s koncem ve tvaru J v délce 15 mm nebo vodici drat

Bentson
« Sheath vhodné velikosti (napt. 5,0 French)
« Proplachovaci katetr pigtail (obvykle méfici katetr s rentgenkontrastni kalibraci, napf. katetr Cook
Centimeter Sizing CSC-20)

2. Provedte angiografii na odpovidajici Urovni. Za pouziti rentgenkontrastnich marker(, nastavte podle potieby
polohu a opakujte angiografii.

3. Zajistéte proplachnuti a naplnéni systému graftu fyziologickym roztokem (pfislusnym proplachovacim
roztokem) a odstranéni veskerého vzduchu.

4. Podejte celkové heparin. Proplachnéte vSechny katetry a navlhcete vSechny vodici draty heparinizovanym
fyziologickym roztokem. Toto se musi opakovat po kazdé vyméné.

5. Standardni vodici drat nahradte tuhym dratem LESDC o priiméru 0,035 palce a délce 300 cm a posouvejte déle
skrz katetr do aortalniho oblouku.

6. Vyjméte proplachovaci katetr pigtail a sheath.
POZNAMKA: V této fazi Ize zpfistupnit druhou femoralni artérii za Gi¢elem umisténi angiografického katetru.
Je také mozné posoudit moznost brachidlniho pfistupu.

7. Cerstvé hydratovany zavadéci systém zavedte po vodicim drétu a posufite az do planované polohy umisténi
stentu.
UPOZORNENI: Zavadécim systémem nikdy v priibéhu procedury neotacejte, aby nedoslo ke zkrouceni
endovaskularniho graftu. Nechte zafizeni, aby se pfirozené pfizptsobilo ohybim a vinuti cév.
POZNAMKA: Dilata¢ni hrot pfi télesné teploté zmékne.
POZNAMKA: Zavedeni vodiciho dratu do zavadéciho systému je mozno usnadnit lehkym narovnanim
dilata¢niho hrotu zavédéciho systému.

8.  Zkontrolujte polohu vodiciho dratu v aortalnim oblouku. Zajistéte spravnou polohu graftu.
UPOZORNENI: Dbejte na to, aby nedoslo k zavadéni sheatu se stale zavedenym stent graftem.
Zavadéni sheatu v této ¢asti vykonu muze zpusobit perforaci zavadéciho sheatu kotvicimi prvky.

9. Zkontrolujte, zda je hemostaticky ventil Captor™ na zavadécim sheathu Flexor otevieny; pokud neni, oteviete
jej. (Obr. 10)

10. Stabilizujte $edy polohovac (tubus zavadéciho systému) a vytahujte sheath tak, az je graft GpIné expandovany
a sestava ventilu zapadne do ovladaci rukojeti.

UPOZORNENI: Jakmile je sheath vytazeny, mize dojit ke zméné anatomickych poméri a polohy graftu.
Neustale kontrolujte polohu graftu a podle potieby provedte kontrolni angiografii.

UPOZORNENI: Béhem vytahovani sheathu jsou obnazeny proximalni kotvi¢ky a dostavaji se do kontaktu
se sténou cévy. V této fazi se pfipadné mize zafizeni posunout dopiedu, ale jeho zatazeni zpét miize
zpusobit poranéni aorty.

POZNAMKA: Pokud pFi pokusu o vytaZeni sheathu nastanou mimoradné potize, dejte zafizeni do ponékud
piiméjsi polohy, ve které bude zatazeni sheathu snadnéjsi. Velmi opatrné povytahnéte sheath tak, az se pravé
za¢ne vytahovat, a okamzité zastavte. Posunte do plvodni polohy a pokracujte v implantaci.

11.  Ovéfte polohu graftu a upravte ji smérem dopredu, je-li to nutné. Opét zkontrolujte polohu graftu
angiograficky.POZNAMKA: Pokud je angiograficky katetr zaveden paralelné se stent graftem, pouzijte jej
k provedeni angiografie k ovéfeni polohy zafizeni.

12.  Uvolnéte pojistku zeleného uvoliiovaciho mechanismu spoustéciho dratu. Pomalu vytahujte spoustéci drat
tak, aZ se otevie proximalni konec graftu. (Obr. 11) Spoustéci drat UpIné vytdhnéte, aby se uvolnilo distalni
pripojeni k zavadéci.

POZNAMKA: Pred vytazenim zavadéciho systému se ujistéte, Ze jsou vytazeny viechny spoustéci dréty.

13.  Odstrante zavadéci systém a ponechte vodici drat v graftu.
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10.1.2 Umisténi distalnich komponent

1. Pokud se pouziva angiograficky katetr ve femoralni artérii, mél by se vytahnout do takové polohy, aby
se zviditelnily anatomické poméry v té ¢ésti aorty, kde mé byt umisténa distalni komponenta.

2. Po vodicim dratu zavadéjte cerstvé hydratovany zavadéci systém do dosazeni pozadované polohy graftu
s doporucenym prekrytim 3 — 4 stentli (75 — 100 mm), ale nikoliv méné nez piekrytim 2 stentd (50 mm)
s proximalni komponentou. Proximalni a distaIni tésnici stenty se nesmi prekryvat. POZNAMKA: K snadnéjsimu
zavedeni vodiciho dratu do zavadéciho systému muze byt nutné mirné nap¥imit dilata¢ni konec zavadéciho
systému.

3. Angiograficky zkontrolujte polohu a podle potieby ji upravte.
Zkontrolujte, zda je hemostaticky ventil Captor™ na zavadécim sheathu Flexor nastaveny do oteviené polohy
otoc¢enim proti sméru hodinovych rucicek. (Obr. 10)

5. Stabilizujte Sedy polohovac (tubus zavadéciho systému) a za¢néte vytahovat sheath.
UPOZORNEN:I: P¥i vytahovani sheatu nebo vodiciho dratu se anatomie a poloha graftu mohou ménit.
Trvale monitorujte polohu graftu a k ovéfeni polohy podle potieby provedte angiografickou kontrolu.
POZNAMKA: Pokud pii pokusu o vytazeni sheatu narazite na silny odpor, vlozte prostfedek do méné
tortuosni polohy, kterd umozriuje vytazeni sheatu. Velmi opatrné povytahnéte sheath tésné do situace, kdy se
zacne retrahovat a okamzité vysouvani zastavte. Vratte jej zpét do ptvodni polohy a pokracujte s rozvijenim
prostredku.

6. Sheath vytahujte, dokud neni graft Uplné expandovany. Pokracujte ve vytahovani sheathu tak dlouho,
az sestava ventilu zapadne do ovladaci rukojeti.

7 Uvolnéte distalni pfipojeni tak, Ze nejprve vysroubujete bezpecnostni pojistku spoustéciho dratu na bilém
uvolfiovacim mechanismu spoustéciho dratu (oznaceny ¢islem,1”). (Obrazky 12 a 13)

8. Vysroubujte a odstrarite bezpecnostni pojistku na zasouvaci rukojeti (oznacenou ¢islem, 2"). (Obrazky 14 a 15)
Stabilizujte zavadéci systém a posunujte zasouvaci rukojet spolu s Sedou trubickou a s vnéjsim sheathem
v distalnim sméru tak, az se uvolni distalni pfipojovaci stent. Zasouvaci rukojet se musi zatdhnout distalné
az na doraz tak, aby doslo k automatické aretaci jeji polohy. (Obr. 16)

10. Uvolnéte pojistku zeleného uvolnovaciho mechanismu spoustéciho dratu. Pomalu vytahujte spoustéci drat tak,
az se otevie proximalni konec graftu, poté zcela vytahnéte spoustéci drat a uvolfiovaci mechanismus (oznaceny
¢islem,3"). (Obr. 17)

POZNAMKA: Pred vytaZenim zavadéciho systému se ujistéte, Ze jsou vytazeny véechny spoustéci draty.

11.  Uplné odstraite vnitfni zavadéci systém a ponechte sheath a vodici drat v graftu.

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

UPOZORNENI: Zavadécim systémem pii vytahovani otacejte, abyste eliminovali moznost zauzleni
nékterého katetru in situ.
10.1.3 Zavedeni hlavni ¢asti tvarovatelného balénku (volitelné)

1. Pripravte tvarovatelny balonek podle nésledujiciho popisu a (nebo) podle instrukci vyrobce.
« Proplachnéte lumen pro drat heparinizovanym fyziologickym roztokem.
+  Odstrarite z balonku veskery vzduch.

2. Béhem pfipravy k zavedeni tvarovatelného balonku oteviete hemostaticky ventil Captor otocenim proti sméru
hodinovych rucicek.

3. Tvarovatelny balonek posurite po zavadécim dratu pfes hemostaticky ventil zavadéciho systému hlavniho téla
do Urovné proximalniho mista fixace/utésnéni. Pfitom udrzujte spravnou polohu sheatu.

4. Utdhnéte hemostaticky ventil Captor™kolem tvarovatelného balonku jeho oto¢enim jemnym tlakem po sméru
hodinovych rucicek.
UPOZORNENI: Balonek neexpandujte v aorté, pokud je mimo graft.

5. Expandujte tvarovatelny balonek zfedénou kontrastni latkou (podle pokynt vyrobce) v oblasti proximalniho
krytého stentu; za¢néte proximalné a pracujte v distalnim sméru.
UPOZORNENI: Pfed repozici zkontrolujte, zda je balonek zcela vyprazdnény.

6. Je-lito vhodné, vytahnéte tvarovatelny balonek k mistu prekryti proximalni komponenty/distalni komponenty
a expanduijte jej.

7. Vytdhnéte tvarovatelny balonek k distalnimu krytému stentu a expandujte jej.

8. Oteviete hemostaticky ventil Captor, vyjméte tvarovatelny balonek a nahradte jej angiografickym katetrem
k provedeni findlnich angiogram.

9. Utédhnéte hemostaticky ventil Captor kolem angiografického katetru jeho oto¢enim jemnym tlakem po sméru
hodinovych rucicek.

10. Vyjméte viechny tuhé vodici draty nebo je nahradte tak, aby aorta mohla zaujmout svoji pfirozenou polohu.

Finadlni angiogram
1. Angiograficky katetr umistéte pfimo nad Uroven endovaskularniho graftu. Angiograficky ovéite spravné
umisténi. Ovéte priichodnost cév oblouku a plexus coeliacus.
2. Zkontrolujte, zda se nevznikly endoleaky a ovéite polohu proximalnich a distalnich rentgenkontrastnich zlatych
marker(. Vyjméte sheathy, draty a katetry.
POZNAMKA: V piipadé priikazu disekce nebo jinych problémd viz oddil 11.2, Pomocné prostiedky.
3. Sesijte cévy a uzaviete pole standardnimi chirurgickymi technikami.

10.2 Pomocné prostiedky

Obecné informace o pouziti

Nepresnost pfi volbé velikosti zafizeni nebo jeho zavedeni, zménach nebo anomaliich v anatomii pacienta nebo
komplikace béhem vykonu mohou vyzadovat zavedeni dalSich endovaskularnich graftd a extenzi. Bez ohledu na
zavadény prostredek, bude zdkladni postup podobny s manévry pouzivanymi a popisovanymi v predchozim textu
tohoto dokumentu. Naprosto zasadni je zachovat pfistup pies vodici drat.

Pfi pouziti pomocnych prostfedk( endovaskularniho Zenith® TX2° TAA Endovaskularni Stentgraft s Pro-Form™
zavadécem se uplatriuji standardni metody zavadéni sheath(i pro arterialni pfistup, vodicich katetr(, angiografickych
katetrd a vodicich drétd.

Pomocné prostiedky endovaskuldrniho Zenith® TX2° TAA Endovaskularni Stentgraft s Pro-Form™ se zavadécimi
systémy Z-Trak Plus m jsou kompatibilni s vodicimi draty o prdméru 0,035 palce.

10.2.1 Proximalni extenze

Proximalni extenze se pouzivaji k prodluzovani proximaélniho téla endovaskularniho graftu in situ.

Proximalni extenze — pfiprava a proplachnuti
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Odstrante z hrotu Zluty ochranny transportni mandrén. Sejméte ochrannou trubicku kanyly. Ze zadni strany
sestavy ventilu odstrarite rozlamovaci $it Peel-Away. (Obr. 7).

Distalni hrot systému zvednéte do vysky a proplachnéte skrz hemostaticky ventil, dokud se tekutina neobjevi
v blizkosti konce zavadéciho sheathu. (Obr. 8) Pokracujte s aplikaci pInych 20 ml proplachovaciho roztoku
zatizenim. Poté injekci odpojte a uzaviete uzaviraci kohout na spojovaci hadicce.

POZNAMKA: Zajistéte bezpecné pfipojeni bo¢niho adaptéru ze strany téla ventilu. POZNAMKA: Jako roztok
k proplachovani graftu se ¢asto pouziva heparinizovany fyziologicky roztok.

K asti vnitini kanyly pfipojte stfikacku s heparinizovanym fyziologickym roztokem. Proplachujte tak dlouho,
az zac¢ne roztok vytékat z distalnich bo¢nich portt a z dilata¢niho hrotu. (Obr. 9)

Gazové polstarky 4 x 4 navihcete fyziologickym roztokem a otfete jimi zavadéci sheath Flexor, aby se aktivoval
hydrofilni povlak. Hojné hydratujte sheath i dilatator.

Zavadéni proximalni extenze

1.

14.

Provedte punkci vybrané tepny za pouziti standardni techniky, a to pfistupovou jehlou o velikosti 18 gauge.

Pro zajisténi cévniho vstupu zavedte:

« Standardni vodici drat o tloustce 0,035 palce, délky 260 cm s koncem ve tvaru J v délce 15 mm nebo vodici
drat Bentson.

« Sheath vhodné velikosti (napft. 5,0 French)

« Proplachovaci katetr pigtail (obvykle méfici katetr s rentgenkontrastni kalibraci, napf. katetr Cook
Centimeter Sizing CSC-20)

Provedte angiografii na odpovidajici Grovni. Za pouZiti rentgenkontrastnich markerd, nastavte podle potteby

polohu a opakujte angiografii.

Zajistéte proplachnuti a naplnéni zavadéciho systému heparinizovanym fyziologickym roztokem a odstranéni

veskerého vzduchu.

Podejte celkové heparin. Proplachnéte viechny katetry a navlhcete vodici draty heparinizovanym fyziologickym

roztokem. Toto se musi opakovat pfi kazdé vyméné.

Standardni vodici drat nahradte tuhym dratem LESDC o priiméru 0,035 palce a délce 300 cm a posouvejte dale

skrz katetr do aortalniho oblouku.

Vyjméte proplachovaci katetr pigtail a sheath.

POZNAMKA: V této fazi Ize zptistupnit druhou femoralni artérii za U¢elem umisténi proplachovaciho katetru.

Je také mozné posoudit moznost brachidlniho pfistupu.

Cerstvé hydratovany zavadéci systém zavedte po vodicim dratu a posunte jej az do planované polohy umisténi

graftu.V piipadé 2 stentd zajistéte minimalni prekryti.

UPOZORNENI: Zavadécim systémem nikdy v priibéhu procedury neotaéejte, aby nedoslo ke zkrouceni

endovaskularniho graftu. Nechte zafizeni, aby se pfirozené pfizpisobilo ohybiim a vinuti cév.

POZNAMKA: Hrot dilatatoru zmékne po ohfati na télesnou teplotu.

POZNAMKA: Zavedeni vodiciho dratu do zavadéciho systému je mozno usnadnit lehkym narovnanim

dilata¢niho hrotu zavadéciho systému.

POZNAMKA: Proximélni extenze je opatfena kotvi¢kami, které se nesmi umistit do jinych komponent graftu.

Zkontrolujte polohu vodiciho dratu v aortalnim oblouku. Zajistéte spravnou polohu graftu.

UPOZORNENI: Davejte pozor, abyste neposouvali sheath vpred, dokud je stentgraft jesté uvnitf.

Posouvani sheathu v této fazi miize zpusobit perforaci zavadéciho sheathu kotvickami.

Zkontrolujte, zda je hemostaticky ventil Captor na zavadécim sheathu Flexor otevieny otocenim v protisméru

hodinovych rucicek.

Stabilizujte Sedy polohovac (tubus zavadéciho systému) a vytahujte sheath tak, az je graft Gplné expandovany

a sestava ventilu zapadne do ovladaci rukojeti.

UPOZORNENI: Jakmile je sheath nebo vodici drat vytazeny, miize dojit ke zméné anatomickych pomér

a polohy graftu. Neustale kontrolujte polohu graftu a podle potieby provedte kontrolni angiografii.

UPOZORNENI: Béhem vytahovani sheathu jsou obnazeny proximalni kotvi¢ky a dostavaji se do kontaktu

se sténou cévy. V této fazi se pfipadné muze zafizeni posunout dopiedu, ale jeho zatazeni zpét mize

zpusobit poranéni aorty.

POZNAMKA: Pokud pii pokusu o vytaZeni sheathu nastanou mimotadné potize, dejte zafizeni do ponékud

piiméjsi polohy, ve které bude zatazeni sheathu snadnéjsi. Velmi opatrné povytahnéte sheath tak, az se pravé

zacne vytahovat, a okamzité zastavte. Posurite do plivodni polohy a pokracujte v implantaci.

Zkontrolujte polohu graftu a podle potieby jej nastavte dopfedu. Provedte angiografické potvrzeni polohy

graftu.

POZNAMKA: Je-li paralelné s graftem umistén angiograficky katetr, pouzijte jej k pofizeni kontrolniho

angiogramu.

Uvolnéte pojistku zeleného uvolfovaciho mechanismu spoustéciho dratu. Pomalu vytahujte spoustéci drat

tak, aZ se otevre proximalni konec graftu. (Obr. 11) Uplnym vytazenim spoustéciho drétu se také uvolni distalni

pfipojeni k zavadéci.

POZNAMKA: Pred vytaZenim zavadéciho systému se ujistéte, Ze jsou vytazeny véechny spoustéci draty.

Uplné odstrafite vnitini zavadéci systém a ponechte sheath a vodici drat v graftu.

UPOZORNENI: Zavadécim systémem pii vytahovani otacejte, abyste eliminovali moznost, zauzlovani

nékterého katetru in situ .

Zaviete hemostaticky ventil Captor na zavadécim sheathu Flexor otoc¢enim po sméru hodinovych rucicek

az na doraz.

Zavedeni tvarovatelného balonku proximalni extenze - volitelné

1.

Pripravte tvarovatelny balonek podle nasledujiciho popisu a (nebo) podle instrukci vyrobce.

« Proplachnéte lumen pro drat heparinizovanym fyziologickym roztokem

« Odstrarite z balénku veskery vzduch

Béhem pfipravy k zavedeni tvarovatelného balonku oteviete hemostaticky ventil Captor oto¢enim proti sméru
hodinovych rucicek.

Tvarovatelny balonek posurite po zavadécim dratu pfes hemostaticky ventil Captor zavadéciho systému

do urovné proximalniho mista fixace/utésnéni. Zajistéte spravnou polohu sheatu.

Utdhnéte hemostaticky ventil Captor™kolem tvarovatelného balonku jeho oto¢enim jemnym tlakem po sméru
hodinovych rucicek.

UPOZORNENI: Balonek neexpandujte v aorté, pokud je mimo graft.

Expandujte tvarovatelny balonek zfedénou kontrastni latkou (podle pokyn(i vyrobce) v oblasti proximalniho
krytého stentu; za¢néte proximalné a pracujte v distalnim sméru.
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9.

UPOZORNENI: Pfed repozici zkontrolujte, zda je balonek zcela vyprazdnény.

Vytdhnéte tvarovatelny balének k mistu prekryti proximalni extenze a proximalni komponenty a distalni
komponenty a expandujte jej.

Oteviete hemostaticky ventil Captor, vyjméte tvarovatelny balonek a nahradte jej angiografickym katetrem

k provedeni findlnich angiogram.

Utdhnéte hemostaticky ventil Captor™kolem angiografického katetru jeho otoc¢enim jemnym tlakem po sméru
hodinovych rucicek.

Vyjméte viechny tuhé vodici draty nebo je nahradte tak, aby aorta mohla zaujmout svoji pfirozenou polohu.

Findlni angiogram

1.

3.

Angiograficky katetr umistéte piimo nad Uroven endovaskuldrniho graftu. Angiograficky ovéite spravné
umisténi. Ovéfte prlichodnost cév oblouku.

Zkontrolujte, zda se nevytvorily endoleaky nebo smycky a ovéfte polohu proximélnich zlatych
rentgenkontrastnich markeru. Vyjméte sheathy, draty a katetry.

Sesijte cévy a uzaviete pole standardnimi chirurgickymi technikami.

10.2.2 Distalni extenze

Distlni extenze se pouzivaji k prodlouzeni distalniho konce endovaskularniho graftu in situ nebo prodlouzeni délky
prekryti mezi komponentami graftu.

Distalni extenze - pfiprava a proplachnuti

1.

4.

Odstrante z hrotu zluty ochranny transportni mandrén. Sejméte ochrannou trubicku kanyly. Ze zadni strany
sestavy ventilu odstrarite rozlamovaci $it Peel-Away. (Obr. 7).

Distalni hrot systému zvednéte do vysky a proplachnéte skrz hemostaticky ventil, dokud se tekutina neobjevi
v blizkosti konce zavadéciho sheathu. (Obr. 8) Pokracujte s aplikaci pInych 20 ml proplachovaciho roztoku
zafizenim. Poté injekci odpojte a uzaviete uzaviraci kohout na spojovaci hadi¢ce.

POZNAMKA: Zkontrolujte bezpe¢né pfipojeni bo¢niho adaptéru ze strany k télu ventilu.

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

K asti vnitini kanyly pfipojte stfikacku s heparinizovanym fyziologickym roztokem. Proplachujte tak dlouho,
az za¢ne roztok vytékat z distalnich bocnich port( a z dilata¢niho hrotu. (Obr. 9)

Gazové polstarky 4 x 4 navlhcete fyziologickym roztokem a otfete jimi zavadéci sheath Flexor, aby se aktivoval
hydrofilni povlak. Hojné hydratujte sheath i dilatator.

Umisténi distalni extenze

1.

10.

1.

12.

13.

14.

Provedte punkci vybrané tepny za pouziti standardni techniky, a to pfistupovou jehlou o velikosti 18 gauge.

Pro zajisténi cévniho vstupu zavedte:

+ Standardni vodici drét o tloustce 0,035 palce, délky 260 cm s koncem ve tvaru J v délce 15 mm nebo vodici
drat Bentson.

«  Sheath vhodné velikosti (napf. 5,0 French)

«  Proplachovaci katetr pigtail (obvykle méfici katetr s rentgenkontrastni kalibraci, napf. katetr Cook
Centimeter Sizing CSC-20)

Provedte angiografii na odpovidajici Grovni. Za pouZziti rentgenkontrastnich markerd, nastavte podle potieby

polohu a opakujte angiografii.

Zajistéte proplachnuti a napInéni systému graftu heparinizovanym fyziologickym roztokem a odstranéni

veskerého vzduchu.

Podejte celkové heparin. Proplachnéte viechny katetry a navlhcete vodici draty heparinizovanym fyziologickym

roztokem. Toto se musi opakovat pfi kazdé vyméné.

Standardni vodici drat nahradte tuhym dratem LESDC o priméru 0,035 palce a délce 300 cm a posouvejte dale

skrz katetr do aortalniho oblouku.

Vyjméte proplachovaci katetr pigtail a sheath.

POZNAMKA: V této fazi Ize zptistupnit druhou femoralni artérii za G¢elem umisténi proplachovaciho katetru.

Je také mozné posoudit moznost brachialniho pfistupu.

Cerstvé hydratovany zavadéci systém zavedte po vodicim dratu a posufite az do planované polohy umisténi

graftu. V pfipadé dvou stent( zajistéte minimalni prekryti (plus distalni nekryty stent).

UPOZORNENI: Zavadécim systémem nikdy v priibéhu procedury neotaéejte, aby nedoslo ke zkrouceni

endovaskularniho graftu. Nechte zafizeni, aby se pfirozené pfizpusobilo kfivkam a tortuozité cév.

POZNAMKA: Hrot dilatatoru zmékne po ohfati na télesnou teplotu.

POZNAMKA: Zavedeni vodiciho dratu do zavadéciho systému je mozno usnadnit lehkym narovnanim

dilata¢niho hrotu zavadéciho systému.

Zkontrolujte polohu vodiciho dratu v aortalnim oblouku. Zajistéte spravnou polohu graftu.

Zkontrolujte, zda je hemostaticky ventil Captor na zavadécim sheathu Flexor otevieny otocenim v protisméru

hodinovych rucicek.

Stabilizujte Sedy polohovac (tubus zavadéciho systému) a vytahujte sheath tak, az je graft GpIné expandovany

a sestava ventilu zapadne do ovladaci rukojeti.

UPOZORNENI: Jakmile je sheath nebo vodici drat vytazeny, miize dojit ke zméné anatomickych poméri

a polohy graftu. Neustale kontrolujte polohu graftu a podle potieby provedte kontrolni angiografii.

POZNAMKA: Pokud pii pokusu o vytazeni sheathu nastanou mimotadné potize, dejte zafizeni do ponékud

pfiméjsi polohy, ve které bude zatazeni sheathu snadnéjsi. Velmi opatrné povytahnéte sheath tak, az se pravé

zacne vytahovat, a okamzité zastavte. Posunte do plivodni polohy a pokracujte v implantaci.

Zkontrolujte polohu graftu a podle potieby jej nastavte dopiedu. Provedte angiografické potvrzeni polohy

graftu.

POZNAMKA: Je-li paralelné s graftem umistén angiograficky katetr, pouZijte jej k pofizeni kontrolniho

angiogramu polohy.

Uvolnéte pojistku zeleného uvoliovaciho mechanismu spoustéciho dratu. Pomalu vytahujte spoustéci drat

tak, az se otevie proximalni konec graftu. (Obr. 11) Spoustéci drat UpIné vytdhnéte, aby se uvolnilo distalni

pripojeni k zavadéci.

POZNAMKA: Pred vytaZzenim zavadéciho systému se ujistéte, Ze jsou vytazeny viechny spoustéci draty.

UplIné odstrante vnitfni zavadéci systém a ponechte sheath a vodici dréat v graftu.

UPOZORNENI: Zavadécim systémem pii vytahovani otacejte, abyste eliminovali moznost zauzlovani

nékterého katetru in situ.

Zaviete hemostaticky ventil Captor” na zavadécim sheathu Flexor” oto¢enim po sméru hodinovych ruci¢ek
az na doraz.
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Zavedeni tvarovatelného balonku distalni extenze (volitelné)

1. Pfipravte tvarovatelny balonek podle nasledujiciho popisu a (nebo) podle instrukci vyrobce.
«  Proplachnéte lumen pro drét heparinizovanym fyziologickym roztokem.
« Odstrarite z balénku veskery vzduch.

2. Béhem pfipravy k zavedeni tvarovatelného balonku oteviete hemostaticky ventil Captor otocenim proti sméru
hodinovych rucicek.

3. Tvarovatelny baldnek posurite po vodicim dratu pfes hemostaticky ventil Captor zavadéciho systému do Urovné
prekryti distalni komponenty a distalni extenze. Udrzujte spravnou polohu stentu.

4. Utadhnéte hemostaticky ventil Captor™kolem tvarovatelného balonku jeho oto¢enim jemnym tlakem po sméru
hodinovych rucicek.
UPOZORNENI: Balonek neexpandujte v aorté, pokud je mimo graft.

5. Expandujte tvarovatelny balonek zfedénou kontrastni latkou (podle pokynt vyrobce) v oblasti piekryti; zacnéte
proximéalné a pracujte v distalnim sméru.
UPOZORNENI: Pfed repozici zkontrolujte, zda je balonek zcela vyprazdnény.

6. Vytdhnéte tvarovatelny balonek k mistu do distalniho krytého stentu a expandujte jej.

7. Uvolnéte hemostaticky ventil Captor, vyjméte tvarovatelny balonek a nahradte jej angiografickym katetrem
k provedeni findlnich angiogramd.

8. Utdhnéte hemostaticky ventil Captor™kolem angiografického katetru jeho oto¢enim jemnym tlakem po sméru
hodinovych rucicek.

9. Vyjméte vsechny tuhé vodici draty nebo je nahradte tak, aby aorta mohla zaujmout svoji pfirozenou polohu.

Finalni angiogram

1. Angiograficky katetr umistéte pfimo nad Uroven endovaskularniho graftu. Angiograficky ovéite spravné
umisténi. Ovérte prichodnost cév oblouku.

2. Zkontrolujte, zda se nevznikly endoleaky a ovéite polohu proximalnich a distalnich rentgenkontrastnich zlatych
marker(. Vyjméte sheathy, draty a katetry.

3. Sesijte cévy a uzaviete pole standardnimi chirurgickymi technikami.

11.POKYNY PRO ZOBRAZENi A POOPERACNI SLEDOVANI

1

Ta

.1 Obecné
Funkénost endovaskularnich graftii z dlouhodobého hlediska nebyla zjistovana. Vsichni pacienti maji
byt pouceni, Zze endovaskularni lé¢ba vyzaduje jiz celoZivotné 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 maji podrobit dalsim kontrolnim vySetfenim. Pacienti maji byt pouceni o dilezitosti dodrzovani
planu kontrolnich prohlidek, a to jak v prvnim roce, tak nasledné jednou ro¢né. Pacienti maji byt informovani,
Ze pravidelné a konzistentni kontroly jsou kriticky dUleZitou soucasti zajisténi trvale bezpeéné a ucinné
endovaskularni 1é¢by aneurysmat hrudni aorty.
Lékar musi vyhodnotit kazdého pacienta individualné a predepsat nasledné kontroly podle potieb a okolnosti
konkrétniho pacienta. Doporuceny plan kontrolnich zobrazovacich vysetieni uvadi Tabulka 12.1. Tento plan
predstavuje minimalni doporuceni na nasledna kontrolni vysetieni pacienta a ma se dodrzovat i v nepfitomnosti
klinickych pfiznaku (napf. bolesti, znecitlivéni, slabosti). Pacienti se specifickymi klinickymi nalezy (napf. endoleaky,
zvétsujicimi se aneuryzmaty nebo se zménami struktury nebo polohy stentgraftu) se maji podrobit kontrolnim
vysetienim v kratsich intervalech.
Soucasti kazdoro¢niho zobrazovaciho kontrolniho vysetieni by mél byt rentgenovy snimek hrudniku a vysetreni
CT s kontrastem i bez kontrastu. Pokud nelze napfiklad pfi selhani ledvin nebo z jinych dlivod(i pouzit kontrastni
latku, Ize provést prosty snimek hrudniku, nativni CT v kombinaci s jicnovym echokardiografickym vysetifenim
pro zhodnoceni mozného endoleaku.
Kombinace kontrastniho a nekontrastniho CT poskytuje informace o migraci zafizeni, zménach prdméru
hloubky aneuryzmatu, o endoleaku, prichodnosti, vinutosti cév, postupu onemocnéni, délce fixace a o dalsich
morfologickych zménéch.
Radiogramy hrudniku poskytuji informace o integrité prostfedku (separace komponent, rozlomeni stentu a
separace kotvicek) a migraci zafizeni.

bulka 11.1 uvadi seznam minimalnich pozadavk( na kontrolni zobrazovaci vySetieni u pacient( s endovaskularnim

Zenith® TX2° TAA Endovaskularni Stentgraft s Pro-Form™. U pacient(, u kterych je nutna dikladnéjsi kontrola, se musi

provadét uvedena vysetieni i v mezidobi.
Tabulka 11.1 Doporuéeny plan zobrazovacich vysetieni pro pacienty s endograftem
Angiogram CT (s kontrastem i bez kontrastu) Prosty snimek hrudniku
Pied vykonem X!
Béhem vykonu X
1 mésic X? X
6 mésicl X? X
12 mésicl (poté jednou ro¢né) X2 X

' Zobrazovaci vysetieni je nutné provést nejvyse 6 mésicti pred vykonem.

2V

piipadé endoleaku typu | nebo IIl se doporucuje okamzité intervence a po ni dalsi kontrola; viz éast 12.5 Dalsi sledovani a Ié¢ba.

11.2 Doporuceni pro kontrastni a nekontrastni CT

Sady film@ maji zahrnovat véechny sekvenéni snimky s nejmensi moznou tloustkou Fezu (< 3 mm). NEPROVADEJTE
snimky s velkou tloustkou fezu (> 3 mm) ani nepieskakujte nasledné CT snimky nebo sady filmd, protoze pak neni
mozné presné srovnani anatomickych struktur a polohy implantatu.

Vsechny obrazy maji obsahovat stupnici pro kazdy film/obraz. Obrazy maji byt usporadany v méfitku min. 20:1 na
arsich 14”x 17", pokud se pouziva film.

Je zapotrebi poridit kontrastni i nekontrastni snimky se shodnou nebo odpovidajici polohou stolu.

Tloustka fezu a interval pred pofizenim kontrastniho snimku a pfi ném se musi rovnat.

P¥i soub&hu kontrastniho a nekontrastniho CT vy3etteni NEMENTE orientaci pacienta ani referenéniho bodu.

Zobrazovaci vysetfeni, jmenovité nekontrastni a kontrastni snimky z pocatku lé¢by a pfi naslednych kontrolach, jsou
dulezité pro optimalni sledovani pacientova stavu. Pfi vySetieni CT je nutné postupovat podle pfislusnych protokold

pr

0 zobrazovani. Tabulka 12.2 uvadi seznam akceptovatelnych protokoll pro zobrazovani.

26 CESKY I-TX2-PRO-FORM-1002-361-02



Tabulka 11.2 Akceptovatelné protokoly pro zobrazovani

Nekontrastni Kontrastni
IV kontrastni Ne Ano
Akceptovatelné pfistroje Spiralni CT nebo vysoce vykonné MDCT Spiralni CT nebo vysoce vykonné MDCT
schopné provést vysetieni béhem >40 schopné provést vysetieni béhem >40
sekund sekund
Objem injekce n/a Podle protokolu pouzivaného na daném
pracovisti
Rychlost injekce n/a >2.5 cc/sec
Rezim injekce n/a Vykon
Nacasovanibolusu n/a Testovaci bolus: Smart Prep, C.A.R.E. nebo
ekvivalent
Pokryti — zacatek Krk Subklavie a aorta
Pokryti — konec Brénice Pocatek a. profunda femoris
Kolimace <3mm <3mm
Rekonstrukce 2,5 mm v celém rozsahu — mékky algoritmus 2,5 mm v celém rozsahu — mékky algoritmus
Axiéalni DFOV 32cm 32cm
Série po injekci Neni Neni

11.3 Radiogramy hrudniku
Potfebné jsou nasledujici snimky:

+ Dva filmy: vleze zepiedu (AP) a laterdIni napfic¢

« Zaznamenejte vzdalenost od stolu k filmu a pouZijte stejnou vzdélenost pfi kazdém dalsim vysetieni

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

« Pro viechny projekce je nutné pouzit stfedni tvrdost snimku k zajisténi dostate¢ného prosviceni mediastina
Existuji-li jakékoli pochybnosti ohledné integrity zafizeni (napt. zasmyckovani, zZlomeni stentu, oddéleni kotvicek,
vzéjemny pohyb komponent), doporucuje se pouzit zvétsené obrazy. Osettujici Iékaf musi na snimcich vyhodnotit
integritu implantatu (celou délku zatizeni v¢etné viech komponent) pod 2-4nasobnym zvétsenim.

11.4 Bezpecnost a kompatibilita vysetieni MRI
Neklinické zkousky prokazaly, ze cévni endovaskularni Zenith® TX2® TAA Endovaskuldrni Stentgraft s Pro-Form™ je
podminéné bezpecny pfi vySetfeni MRI. Vysetieni Ize bezpecné provadét za nasledujicich podminek:

Systémy 1,5 Tesla:

« Statické magnetické pole 1,5 Tesla

+ Prostorovy gradient pole 450 gausst/cm

+ Maximalni celkova primérna specificka télesna absorpce (SAR) 2 W/kg po dobu 15 min zobrazovani MRI

V neklinickém testovéani doslo u endovaskularniho Zenith® TX2° TAA Endovaskularni Stentgraft s Pro-Form™

zavadécem k zvyseni teploty o méné nez 1,4 °C pii maximalni celkové primérné specifické télesné absorpci (SAR)
2,8 W/kg po dobu 15 minut vysetfeni MRI v zafizeni Magnetom, Siemens Medical Magnetom MR o magnetickém
poli 1,5 Tesla. Maximalni celkova primérna specificka télesna absorpce (SAR) byla 2,8 W/kg, coz odpovida
kalorimetricky zméfené hodnoté 1,5 W/kg.

Systémy 3,0 Tesla:

« Statické magnetické pole 3,0 Tesla

+ Prostorovy gradient pole 720 gausst/cm

+ Maximalni celkova primérna specifickd télesna absorpce (SAR) 2 W/kg po dobu 15 min zobrazovani MRI
V neklinickém testovani doslo u endovaskuldrniho Zenith® TX2° TAA Endovaskularni Stentgraft s Pro-Form™
zavadécem k zvyseni teploty o méné nez 1,9 °C pii maximalni celkové primérné specifické télesné absorpci (SAR)
3,0 W/kg po dobu 15 minut vySetieni MRI v magnetickém poli 3,0 Tesla na pfistroji Excite, GE Electric Healthcare MR.
Maximalni celkova primérna specifickd télesna absorpce (SAR) byla 3,0 W/kg, coz odpovida kalorimetricky zméfené
hodnoté 2,8 W/kg.

Obrazové artefakty se vyskytuji v celé anatomické oblasti kolem zavedeného prostfedku a znemoznuji zobrazeni
bezprostifedné pfilehlych anatomickych struktur do vzdalenosti pfiblizné 20 cm od zafizeni a dale celého vlastniho
prostfedku a jeho lumenu pfi vysetfeni v neklinickém testovani za pouZziti nésledujici sekvence: Fast spin echo v poli
3,0 Tesla, na pfistroji Excite, GE Electric Healthcare, se software G3.0-052B, MR systém s celotélovou radiofrekven¢ni
civkou.

U viech piistroji pro zobrazeni magnetickou rezonanci se obrazovy artefakt zmirnuje rostouci vzdalenosti
vysetfované oblasti od prostredku. Vysetreni dolnich koncetin magnetickou rezonanci Ize provést bez obrazového
artefaktu. Obrazovy artefakt muZze byt pfitomen pfi vySetieni oblasti bficha, hornich koncetin a hlavy a krku

v zavislosti na vzdélenosti vysetifované oblasti od zavedeného zdravotnického prostfedku.

Klinické informace jsou k dispozici od Sesti pacientd, kterym bylo provedeno vysetfeni MRI v ramci klinické studie.

U zadného z téchto pacientl nebyly po vysetieni MRI hlaseny zadné nezadouci piihody nebo komplikace vztazené
k prostiedku. Déle bylo na celém svété vysetieno priblizné 3000 pacientt s implantovanymi endovaskularnimi grafty
Zenith TAA, u nichz nebyly hlaseny zadné nezadouci piihody nebo komplikace s prostfedkem v dlisledku vysetteni
MRI.

11.5 Dalsi sledovani a lécba

(Viz Oddil 4, VAROVANI A UPOZORNENI)

Dalsi sledovani a potencialné dal3i 1é¢ba se doporucuje v nasledujicich pfipadech:

« Aneuryzma s endoleakem typu |

+ Aneuryzma s endoleakem typu Il

+ ZvétSeni aneuryzmatu; maximalni prdmér hloubky aneurysmatu > 5 mm (bez ohledu na stav endoleaku)

« Migrace

+ Neadekvétni délka utésnéni
Pfi zvazovani opakované intervence nebo pfechodu na otevienou chirurgickou reparaci musi Iékar posoudit
doprovodna onemocnéni konkrétniho pacienta, predpokladanou délku jeho Zivota a pacientovu osobni volbu.
Pacienti musi byt pouceni, Ze po implantaci endograftu mize byt nutny dalsi intervencni zasah, a to bud’
endovaskuldrni, nebo chirurgicky.

12.LITERATURA
Tento navod k pouZziti je zalozen na zkusenostech Iékaid a (nebo) na jejich publikované literature. Informace
o dostupné literatuie vdam poskytne nejblizsi prodejni zastupce spole¢nosti Cook.
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ZENITH TX2™ TAA ENDOVASKULAR GRAFT med Pro-Form™ og Z-Trak Plus
Introducer System

Disse anbefalinger er kun taenkt som generelle retningslinjer. De er ikke taenkt som en erstatning
for hospitalets gaeldende retningslinjer eller laegelige skon i forbindelse med patientpleje.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk ret ma dette produkt kun szaelges til eller pa anmodning af en laege.

1. PRODUKTBESKRIVELSE

1.1 Zenith TX2 TAA endovaskuleer graft med Pro-Form og Z-Trak Plus introducer system

Zenith TX2 TAA endovaskulaer graft med Pro-Form er en todelt, cylindrisk, endovaskulaer graft,

som bestar af en proksimal og en distal komponent. Den proksimale komponent kan veere

konisk eller ikke-konisk. Stentgrafterne er fremstillet af veevet polyesterstof i fuld tykkelse, der

er syet fast pa selvekspanderende Cook-Z-stents i rustfrit stal med sutur af armeret polyester og
monofilamentpolypropylen. (Fig. 1) Zenith TX2 TAA endovaskuleer graft med Pro-Form er forsynet med
en stent i hele sin leengde for at sikre stabiliteten og den ekspansionskraft, der er ngdvendig for at abne
graftens lumen under anlaeggelse. Desuden sgrger Cook-Z-stentene for vedhaeftning og forsegling af
graften til karveeggen.

For at styrke fikseringen er den overtrukne stent i den proksimale ende af den proksimale komponent
forsynet med modhager med 2 mm forsaetning, som gér igennem graftmaterialet. Ogsa den udakkede,
distale ende af stentens distale komponent har modhager. For at lette fluoroskopisk visualisering af
stentgraften er der placeret fire rgntgenfaste guldmarkgrer omkring hver ende af bade den proksimale
og den distale komponent. inden for 1 mm fra graftmaterialets yderste hhv. proksimale og distale ende.

Zenith TX2 TAA endovaskular graft med Pro-Form leveres monteret i et Z-Trak Plus introducer system
pa enten 20 eller 22 French. (Fig. 2) Der anleegges sekventielt, og indbyggede faciliteter sikrer kontrol
med den endovaskulaere graft under hele anlzeggelsesproceduren. Z-Trak Plus introducer systemet

er konstrueret til praecis positionering forud for anlaeggelsen af den proksimale og/eller distale kom-
ponent. Den proksimale komponent har en udlgsningsmekanisme med en enkelt aftrackkertrad. Den
distale komponent har en udlgsningsmekanisme med to aftraekkertrade. Aftraekkertradene fastholder
den endovaskulare graft i indfgringssystemet, indtil de udlgses af leegen. (Fig. 3) Alle indfgringssy-
stemer er udstyret med Flexor® indfgringssheaths, som er konstrueret til at modvirke bugtning og har
hydrofil beleegning. Begge dele har til formal at lette udlzegning i iliakale arterier og den thorakale aorta.

1.2 Hjeelpeanordninger til Zenith TX2 TAA endovaskulaer graft med Pro-Form

Der findes endovaskulaere hjelpekomponenter (proksimale og distale forleengere til hoveddelen.

(Fig. 1) Hjeelpekomponenterne til Zenith TX2 TAA endovaskuleer graft med Pro-Form er cylindriske

og fremstillet af de samme materialer som graftens hovedkomponenter, dvs. polyesterstof,
selvekspanderende Cook-Z rustfri stalstents og polypropylensutur. | den distale og proksimale ende af
graftens rand er Z-stentene fastgjort til den indvendige overflade. Ellers er Z-stentene fastgjort til den
udvendige overflade med sutur. Den proksimale forleenger har proksimale fastggrelsesmodhager, mens
den distale forleenger er uden modhager. Bade proksimal og distal hoveddelforlzenger kan anvendes til
at forlaenge de respektive dele af den endovaskuleere graft.Herudover kan forlaengeren til den distale
hoveddel anvendes til at gge overlapningsleengden mellem komponenterne.

1.2.1 Proksimale forlaengere til Zenith TX2 TAA endovaskulaer graft med Pro-Form

Den proksimale forleenger til Zenith TX2 TAA endovaskulzer graft med Pro-Form anlaegges fra et
Z-Trak Plus introducer system pa enten 20 eller 22 French. (Fig. 2) En udlgsermekanisme med enkelt
aftreekkertrad laser den endovaskulaere graft fast til indfgringssystemet, indtil den udlgses af lsegen.
Alle systemer passer til en 0,035” kateterleder.

Den overtrukne stent er i den proksimale ende af den proksimale forleenger forsynet med modhager
med 2 mm forsaetning, som gar igennem graftmaterialet. For at lette fluoroskopisk visualisering af
den proksimale forleenger er der placeret fire rgntgenfaste markgrer rundt om graftens ender inden
for 1 mm fra graftmaterialets yderste proksimale og distale ende.

1.2.2 Distale forlaengere til Zenith TX2 TAA endovaskulaer graft med pro-Form

Den distale forleenger til Zenith TX2 TAA endovaskuleer graft med Pro-Form anlaegges fra et Z-Trak
Plus introducer system pa enten 20 eller 22 French . (Fig. 2) En udlgsermekanisme med en enkelt
aftraekkertrad laser den endovaskuleere graft fast til indfgringssystemet, indtil den udlgses af laegen.
Alle systemer passer til en 0,035” kateterleder.

For at lette den fluoroskopisk visualisering af den distale forleenger er der placeret fire rgntgenfaste
markgrer rundt om graftens ender inden for 1 mm fra graftmaterialets yderste proksimale og distale
ende.

2. TILSIGTET ANVENDELSE
Zenith TX2 TAA endovaskulaer graft med Pro-Form og Z-Trak Plus introducer system er beregnet
til behandling af patienter med aterosklerotiske aneurismer, symptomatiske akutte eller kroniske
dissektioner, indeholdte rupturer, aneurismer, som vokser og/eller forarsager distal iskaemi, i den
thorakale aorta descendens med en vaskulzer morfologi, som egner sig til endovaskulaer reparation
(Fig. 5), herunder:

« Tilstreekkelig adgang via iliaca/femoralis til de pakreevede indfgringssystemer,

« Radius pa krumningen er stgrre end 35 mm langs hele den lsengde af aorta, som patenkes
behandlet,

» Aortasegmenter uden aneurismer (fikseringssteder) proksimalt og distalt i forhold til aneurismet:
* med en lengde pa mindst 20 mm

« med en diameter malt fra ydervaeg til ydervaeg, der ikke er stgrre end 38 mm og ikke mindre end
20 mm, og

* med en vinkel pa under 45 grader.

3. KONTRAINDIKATIONER
Zenith TX2 TAA endovaskulzer graft med Pro-Form og Z-Trak Plus introducer system er kontraindikeret
hos:

» Patienter med kendt fglsomhed eller allergi over for rustfrit stal, polyester, loddemetal (tin, sglv),
polypropylen, nitinol eller guld.
+ patienter med systemisk infektion, som kan have en gget risiko for endovaskulzer graftinfektion.

4. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

4.1 Generelle oplysninger

* Brugsanvisningen skal leeses omhyggeligt. Undladelse af at fglge anvisninger, advarsler
og forholdsregler kan medfgre alvorlige konsekvenser eller skade pa patienten.
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« Der bgr altid veere et kvalificeret kirurgisk hold til radighed under implantations- eller
reinterventionsprocedurer for det tilfaelde, at et skift til abent indgreb bliver ngdvendig.

« Zenith TX2 TAA endovaskulzer graft med Pro-Form og Z-Trak Plus introducer system ma
kun anvendes af laeger og leegehold, der er uddannet i vaskuleere interventionsteknikker
(kateterbaserede eller kirurgiske) og i brugen af dette produkt. Konkrete uddannelseskrav er
beskrevet i afsnit 10.1, Leegeuddannelse.

< Yderligere endovaskulzere interventioner eller skift til standardreparation ved abent indgreb
efter indledningsvis endovaskulzer reparation bgr overvejes for patienter, der oplever voksende
aneurismer, uacceptabel nedsaettelse af fikseringsleengde (kar- og komponentoverlap) og/eller
endolaekage. En forggelse af aneurismestgrrelse og/eller vedvarende endolackage eller migrering
kan fgre til spraengning af aneurismet.

« Det kan veere ngdvendigt at foretage sekundaere endovaskulaere interventioner eller kirurgiske
procedurer pa patienter, der oplever nedsat blodgennemstrgmning gennem graften og/eller
udsivning.

4.2 Patientudvaelgelse og -behandling samt opfelgning

« Zenith TX2 TAA endovaskuleer graft med Pro-Form er beregnet til behandling, hvor aortahalsens
diameter ikke er mindre end 20 mm eller stgrre end 38 mm. Zenith TX2 TAA endovaskuleaer graft
med Pro-Form er beregnet til behandling af en proksimal aortahals (distalt for enten venstre arteria
subclavia eller venstre arteria carotis communis) med en lzengde pa mindst 20 mm. Ekstra proksimal
aortahalslaengde kan opnas ved at deekke venstre arteria subclavia (med eller uden transposition efter
skg@n), nar det er pakraevet at optimere fikseringen af produktet og maksimere aortahalsleengden.

En distal aortahalsleengde pa mindst 20 mm proksimalt for coeliaca-aksen er ngdvendig. Disse
stgrrelsesmal er kritiske for udfgrelsen af den endovaskulaere reparation.

« Blandt de vaesentlige anatomiske elementer, der kan have betydning for en vellykket eksklusion
af aneurismet, er en kurveradius pa < 35 mm, en lokal vinkling af aortahalsen pa > 45 grader;
korte proksimale eller distale fikseringssteder (< 20 mm); en omvendt tragtform ved det
proksimale fikseringssted eller en tragtform ved det distale fikseringssted (en sendring pa over 10
% af diameteren over 20 mm af fikseringsstedets leengde); og trombedannelse omkring og/eller
forkalkning ved de arterielle fikseringssteder. Ved tilstedeveerelsen af anatomiske begraensninger kan
en stgrre halsleengde veere ngdvendig for at opna tilstraekkelig forsegling og fiksering. Uregelmaessig
forkalkning og/eller plaque kan forringe vedhaeftning og forsegling ved fikseringsstederne. Halse,
der udviser disse vaesentlige anatomiske elementer, kan vaere medvirkende til graftmigration eller
endolaekage.

« Tilstreekkelig iliaca- eller femoral adgang er ngdvendig for at indfgre produktet i vaskulaturen.
Omhyggelig vurdering af karstgrrelse, anatomi og sygdomstilstand er ngdvendig for at sikre en
vellykket indfgrelse af sheathen samt efterfglgende tilbagetraekning, da kar, hvor der er en betydelig
grad af forkalkning, okklusion, slyngning eller trombebelaegning kan udelukke indfgring af den
endovaskulaere graft og/eller gge risikoen for emboli. Vaskulaer conduit-teknik kan hos nogle
patienter vaere ngdvendig for at opna adgang.

« Zenith TX2 TAA endovaskuleer graft med Pro-Form og Z-Trak Plus introducer system anbefales
ikke til patienter, som ikke kan tale de kontrastmidler, der er ngdvendige ved billeddiagnostik bade
intraoperativt og postoperativt som opfglgning. Alle patienter bgr overvdges omhyggeligt og
kontrolleres regelmaessigt for eendringer i deres sygdomstilstand, og for at sikre, at endoprotesen
er intakt.

* Zenith TX2 TAA endovaskulzer graft med Pro-Form og Z-Trak Plus introducer system anbefales ikke
til patienter, hvis veegt eller stgrrelse ville forringe eller udelukke den ngdvendige billeddiagnostik.

« Graftimplantering kan gge risikoen for paraplegi eller paraparese, hvor grafteksklusionen afskaerer
blodforsyningen til primaere arterier i rygmarven eller interkostale arterier.

« Sikkerheden og effektiviteten af Zenith TX2 TAA endovaskuleer graft med Pro-Form og Z-Trak Plus
introducer system er ikke vurderet hos fglgende patientpopulationer:

» aortobronkiale og aorto-gsofageale fistler

+ aortitis eller inflammatoriske aneurismer

» diagnosticeret eller formodet kongenital, degenerativ kollagensygdom (fx Marfans eller Ehlers-
Danlos syndrom)

« kvinder, som er gravide, ammer eller har planlagt graviditet inden for 24 maneder

* aneurismer som laekker, truer med spraengning eller er spraengt

* under 18 ar

* mykotiske aneurismer

» pseudoaneurismer forarsaget af tidligere anlagt graft

» Systemisk infektion (f.eks. sepsis)

* traumatisk aortaskade

» Vellykket valg af patienter kraever specifik billeddiagnostik og praecise malinger; der henvises til
afsnit 4.3 Praeoperative maleteknikker og billeddiagnostik.

» Huvis okklusion af venstre ostium arteriae subclaviae er ngdvendig for at opna tilstraekkelig
halsleengde til fiksering og forsegling, kan der vaere grundlag for transponering eller bypass af
venstre arteria subclavia.

« Alle l&engder og diametre pa de produkter, der er ngdvendige for at gennemfgre indgrebet, bgr veere
til rddighed for leegen, iseer nar de praeoperative case-planleegningsmalinger (behandlingsdiametre/-
laengder) ikke er sikre. Det vil give stgrre intraoperativ fleksibilitet, som vil gge muligheden for at
opna optimale resultater af indgrebet.

4.3 Maleteknikker og billeddiagnostik forud for indgrebet

* Manglende kontrastfri CT-billeddiagnostik kan medfgre, at man ikke er opmaerksom pa forkalkning
af arteria iliaca eller aorta, som kan udelukke adgang eller sikker fiksering og forsegling af produktet.

» Rekonstruktionstykkelser pa >3 mm ved billeddiagnostik fgr indgrebet kan medfgre suboptimalt
valg af produktstgrrelse, eller at man ikke er identificerer fokale stenoser ved CT.

« Klinisk erfaring tyder p4, at kontraststgttet spiralberegnet tomografisk angiografi (CTA) med
3D-rekonstruktion staerkt kan anbefales som grundlag for en preecis vurdering af patientens anatomi
forud for behandling med Zenith TX2 TAA endovaskuleer graft med Pro-Form. Hvis det ikke er en
mulighed pa stedet, bgr patienten overfgres til et sted, hvor muligheden findes.

« Klinikere anbefaler positionering af billedforstaerkeren (C-armen) lodret over aneurismets hals,
typisk 45-75 grader foran skrat til venstre for buen (LAO).

Diameter: En kontraststgttet spiral-CTA kan steerkt anbefales til maling af aortas diameter. Diameteren
skal males fra ydervaeg til yderveeg og ikke i karrets lumen. CTA-spiralscanningen skal omfatte de store
kar, som forlgber gennem caput femoris, med en aksial skivetykkelse pa 3 mm eller mindre.

Laengde: Klinisk erfaring tyder pa, at CTA-rekonstruktion i 3D steerkt kan anbefales til preecis vurdering
af proksimale og distale halsleengder for Zenith TX2 TAA endovaskulzer graft med Pro-Form. Disse
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rekonstruktioner skal foretages sagittalt, koronalt og pa skra i forskellige vinkler, afhaengigt af den
enkelte patients anatomi. Hvis der ikke er mulighed for 3D-rekonstruktion pa stedet, skal patienten
overfgres til en enhed, hvor man har denne mulighed.

« Det langsigtede resultat af endovaskulaere stentgrafter er endnu ikke konstateret. Alle patienter
skal informeres om, at endovaskulaer behandling er forbundet med livsvarig, regelmaessig
opfelgning med henblik pa at vurdere deres helbred og den endovaskulzere grafts funktion/
virkning. Der bgr foretages ekstra opfglgning pa patienter med konkrete kliniske fund (fx
endolaekager, voksende aneurismer eller eendringer i strukturen eller placeringen af den
endovaskulaere graft). Konkrete retningslinjer for opfglgning findes i afsnit 12, RETNINGSLINJER
FOR BILLEDDIAGNOSTIK OG POSTOPERATIV OPFGLGNING.

» Zenith TX2 TAA endovaskulzer graft med Pro-Form og Z-Trak Plus introducer system anbefales
ikke til patienter, som ikke kan eller ikke er egnede til de ngdvendige prae- og postoperative
billeddiagnostik- og implantationsundersggelser som beskrevet i afsnit 12, RETNINGSLINJER
FOR BILLEDDIAGNOSTIK OG POSTOPERATIV OPFGLGNING.

« Efter endovaskuleer graftanleeggelse bgr der gennemfgres regelmaessig overvagning af patienten
med henblik pa at konstatere endolackage omkring graften, aneurismevaekst eller zendringer i den
endovaskulare grafts struktur eller placering. Som minimum er arlig billeddiagnostik pakreevet,
herunder: 1) rgntgenbilleder af thorax med henblik pa at sikre, at produktet er intakt (separering
af komponenter, stentfraktur eller Igsrivelse af modhager); og 2) CT med eller uden kontraststof
med henblik pa at undersgge aneurismeaendringer, endolaekage, dbenhed, snoning, produktets
placering og progressiv sygdom. Hvis renale komplikationer eller andre faktorer udelukker brug
af kontraststof, kan rgntgenbilleder af thorax og CT uden brug af kontraststof kombineret med
transgsofageal ekkokardiografi (til vurdering af endoleekage) give tilsvarende omend suboptimale
oplysninger.

4.4 Valg af produkt

* Den anbefalede overlapning mellem produkterne er 3-4 stents. Den proksimale komponents
proksimale forseglende stent eller den distale komponents distale forseglende stent bgr ikke
overlappes, da dette kan medfgre malapposition i karveeggen. Der kraeves en overlapning mellem
produkterne pa mindst 2 stents (~50 mm) — mindre end 2 stents kan resultere i endolaekage (med
eller uden separering af komponenten). Produktleengderne bgr vaelges under hensyntagen hertil.

« Det anbefales staerkt, at man ved valg af Zenith TX2 TAA endovaskuler graft med Pro-Form
stgrrelse ngje fglger brugsvejledningens (Tabel 10.1 og 10.2). Den korrekte overstgrrelse er
indregnet i brugsvejledningens stgrrelsesvejledning. Afviges der herfra, kan det medfgre
endolzekage, brud, migrering, eller indadfoldning eller sammenpresning af graften.

4.5 Implantationsprocedure
(Se afsnit 10, BRUGSVEJLEDNING)

» Passende anvendelse af billeddiagnostik under indgrebet er ngdvendig for at sikre en vellykket
placering af Zenith TX2 TAA endovaskulzer graft med Pro-Form i halsen og korrekt tilpasning til
aortas veeg.

» Indfgringssystemet ma ikke bgjes eller knaekkes. Det kan medfgre beskadigelse
af indfgringssystemet og Zenith TX2 TAA endovaskuleer graft med Pro-Form.

« For at undga, at den endovaskulare graft sngr sig, ma indfgringssystemet aldrig drejes under
proceduren. Produktet skal fglge karrenes naturlige kurver og snoninger.

« Fremfgring af kateterlederen eller nogen del af indfgringssystemet ma ikke fortsaettes, safremt der
maerkes modstand. Fremfgringen skal standses, og arsagen til modstanden vurderes. Der kan ske
beskadigelse af karret, kateteret eller graften. Der skal udvises szerlig omhu i omrader med stenose,
intravaskulaere tromber eller forkalkede eller snoede kar.

« Utilsigtet partiel anlaeggelse eller migration af endoprotesen kan kraeve, at den skal fjernes kirurgisk.

« Medmindre det er medicinsk indikeret, ma Zenith TX2 TAA endovaskulaer graft med Pro-Form ikke
anlaegges, hvor det kan medfgre okklusion af de arterier, der er ngdvendige for blodforsyningen
til organer eller ekstremiteter. Endoprotesen ma ikke daekke vigtige arcus- eller mesenterium-
arterier (en undtagelse kan veere arteria subclavia sinistra). Dette kan medfgre karokklusion.

Skal arteria subclavia sinistra deekkes af produktet, bgr lsegen vaere opmaerksom pa muligheden
for kompromittering af cirkulationen til hjernen og de gvre ekstremiteter samt den kollaterale
cirkulation til rygmarven.

« Der ma ikke ggres fors@gg pa at fgre sheathet pa graften igen efter delvis eller fuldstaendig
anlaeggelse.

* Repositionering af stentgraften distalt efter delvis anleeggelse af den overtrukne proksimale stent
kan medfgre beskadigelse af stentgraften og/eller karret.

« Under tilbagetreekning af sheathet blotlaegges de proksimale modhager, og disse er i kontakt med
karveeggen. Pa dette trin er det muligt at fgre produktet fremad, men tiltagetraekning kan forarsage
beskadigelse af aortaveeggen.

« Det er vigtigt, at den proksimale og den distale ende af produktet anbringes i parallelle
halspulsaresegmenter uden skarp vinkling (>45°) eller cirkumferentiel trombe/forkalkning for at sikre
fiksering og forsegling.

» Lander den proksimale eller distale ende af produktet i et halspulsaresegment med en anden
diameter end den, som graftens stgrrelse oprindelig er valgt til, kan det medfgre migration,
endolzekage aneurismevakst eller gget risiko for trombose, fordi stgrrelsen ikke er korrekt (<10%
eller >25%).

» Upreecis placering og/eller ufuldstaendig forsegling af Zenith TX2 TAA endovaskulaer graft med Pro-
Form i karret kan medfg@re @gget risiko for endolackage, migration eller utilsigtet okklusion af vena
subclavia sinistra, arteria carotis communis sinistra og/eller arteriae coeliacae.

» Utilstraekkelig fiksering af Zenith TX2 TAA endovaskulzer graft med Pro-Form kan medfgre gget
risiko for migrering af stentgraften. Ukorrekt anleeggelse eller migrering af endoprotesen kan
ngdvendigggre kirurgisk indgriben.

» Systemisk antikoagulation skal anvendes under implantationsproceduren i henhold til hospitalets
og leegens foretrukne protokol. Hvis heparin er kontraindikeret, skal der anvendes et alternativt
antikoagulationsmiddel.

« Den hydrofile beleegning pa ydersiden af sheathet aktiveres ved at fugte overfladen med 4X4
gazepuder vaedet i hepariniseret saltvandsoplgsning. Sheathets overflade skal altid holdes fugtig
for at opna optimale resultater.

» Handtering af endoprotesen under klarggring og indfgring skal holdes pa et minimum for at
nedszette risikoen for endoprotesekontaminering og -infektion.
« Kateterlederens position fastholdes under fremfgring af indfgringssystemet.

« Der skal altid anvendes fluoroskopi til styring, indfgring og overvagning af Zenith TX2 TAA
endovaskuleer graft med Pro-Form i vaskulaturen.
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« Der skal indgives intravaskulzert kontraststof ved anvendelse af Zenith TX2 TAA endovaskulzer graft
med Pro-Form og Z-Trak Plus introducer system. Patienter med eksisterende renal insufficiens kan
have gget risiko for postoperativt nyresvigt. Der skal udvises forsigtighed ved at begraense den
mangde kontraststof, der anvendes under indgrebet og benytte preeventive behandlingsmetoder
for at reducere renal kompromittering (f.eks. tilstraekkelig hydrering).

« Efterhdnden som sheathet trackkes tilbage, kan anatomien og graftens position sendre sig. Graftens
position skal konstant overvages, og i ngdvendigt omfang foretages der angiografi for at kontrollere
placeringen.

* Zenith TX2 TAA endovaskulzer graft med Pro-Form er forsynet med en overtrukket proksimal stent
(pa den proksimale komponent) med fikseringsmodhager og en uovertrukket distal stent med
fikseringsmodtager. Der skal udvises den stgrste forsigtighed ved manipulering af interventionelle
og angiografiske produkter i omradet omkring den overtrukne proksimale og uovertrukne distale
stent. Modhagerne og den uovertrukne distale stent ma ikke placeres i et omrade med dissektion.

« Der skal udvises forsigtighed ved manipulering af katetere, kateterledere og sheaths i et aneurisme.
Stdrre beveegelser kan Igsne trombefragmenter eller plaque, som kan forarsage distal eller cerebral
embolisering eller spreengning af aneurismet.

« Ved en eventuel reinstrumentering (sekundaer intervention) af graften skal det undgas at beskadige
eller forskubbe graften.

« Der skal udvises forsigtighed for at undga at fremfgre sheathet, mens stentgraften stadig befinder
sig i denne. Forsg@g pa at fremfgre sheathet pa dette trin kan medfgre, at modhagerne perforerer
indfgringssheathet.

« For at undga indfiltring i eventuelle in situ-katetere skal indfgringssystemet drejes under
tilbagetraekningen.

4.6 Anvendelse af formbar ballon (valgfrit)

« Ballonen ma ikke inflateres i aorta uden for graften, da det kan beskadige aorta. Anvend ballonen
som angivet pa dens etiket.

« Uduvis forsigtighed ved inflatering af ballonen i graften, hvis der er forkalkning til stede, da for steerk
inflatering kan beskadige aorta.

» Det bekreeftes, at ballonen er helt deflateret fgr repositionering.

« Med henblik pa yderligere haeamostase kan Captor® haemostaseventilen Igsnes eller tilspaendes for
at lette indfgring og efterfglgende tilbagetraekning af en formbar ballon.

4.7 MR-scanningssikkerhed og -kompatibilitet

Ikke-klinisk afprgvning har vist, at Zenith TX2 TAA endovaskulaer graft med Pro-Form er MR-egnet.
Det er sikkert at foretage scanning under folgende forhold:

Systemer pa 1,5 Tesla:

« Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla

« Rumligt gradientfelt pa 450 Gauss/cm

« Maksimal gennemsnitlig, specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg ved 15 minutters

scanning.

Ikke-klinisk afprgvning af Zenith TX2 TAA endovaskulzer graft med Pro-Form har givet en
temperaturstigning pa mindre end 1.4 °C ved en maksimal gennemsnitlig, specifik absorptionsrate
(SAR) for hele kroppen pa 2,8 W/kg ved 15 minutters MR-scanning i en Magnetom MR-scanner pa 1,5
Tesla fra Siemens Medical Magnetom. Den maksimale gennemsnitlige, specifikke absorptionsrate (SAR)
for hele kroppen var 2,8 W/kg, hvilket svarer til en kalorimetrisk malt veerdi pa 1,5 W/kg.

Systemer pa 3,0 Tesla:

« Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla

* Rumligt gradientfelt pa 720 Gauss/cm

« Maksimal gennemsnitlig, specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg ved 15 minutters

scanning.

Ikke-klinisk afprgvning af Zenith TX2 TAA endovaskulzer graft med Pro-Form har givet en
temperaturstigning pa mindre end 1,9 °C ved en maksimal gennemsnitlig, specifik absorptionsrate
(SAR) for hele kroppen pa 3,0 W/kg ved 15 minutters MR-scanning i en Excite MR-scanner pa 3,0 Tesla
fra GE Electric Healthcare. Den maksimale gennemsnitlige, specifikke absorptionsrate (SAR) for hele
kroppen var 3,0 W/kg, hvilket svarer til en kalorimetrisk malt veerdi pa 2,8 W/kg.
Billedartefakten straekker sig over hele det anatomiske omrade, der indeholder produktet, og deekker
for de umiddelbart tilgreensende anatomiske strukturer inden for en afstand af 20 cm fra produktet
samt hele produktet og dets lumen ved scanning i ikke-kliniske undersggelser med denne sekvens: fast
spin-ekko i en Excite pa 3,0 Tesla fra GE Electric Healthcare med G3.0-052B software, MR-system med
helkropsradiofrekvensspole.
Hos alle scannere spredes billedartefaktet, efterhanden som afstanden fra apparatet til fokusomradet
gges. MR-scanninger af de nedre ekstremiteter kan opnas uden billedartefakt. Billedartefakt kan veere til
stede i scanninger af omraderne abdomen, gvre ekstremiteter, hoved og hals, afheengigt af afstanden
fra apparatet til fokusomradet.
Der foreligger kliniske oplysninger om seks patienter, som er MR-scannet i forbindelse med den kliniske
afprgvning. Der er ikke rapporteret komplikationer hos nogen af disse patienter som fglge af MR-
scanning. Derudover er Zenith endovaskulaere TAA-grafter implanteret hos ca. 3.000 patienter globalt,
uden at der er rapporteret komplikationer eller problemer med produktet som fglge af MR-scanning.

5. MULIGE BIVIRKNINGER
Bivirkninger, der kan forekomme og/eller kraever intervention, omfatter, men er ikke begraenset til:
* Amputation
« Anastesikomplikationer og dermed forbundne problemer (f.eks. aspiration)
« Forstgrrelse af aneurismer
« Spraengning af aneurismer og dgd
« Beskadigelse af aorta, herunder perforering, dissektion, blgdning, spreengning og dgd
« Aortobronkial fistel
« Aortogsofageal fistel
« Arteriel eller vengs trombose og/eller pseudoaneurisme
« Arteriovengs fistel
« Blgdning, haematoma eller koagulopati
« Tarmkomplikatoner (f.eks. ileus, transitorisk iskaemi, infarkt, nekrose)
« Hjertekomplikationer og efterfglgende ledsageproblemer (f.eks. arytmi, tamponade,
myokardieinfarkt, kongestivt hjertesvigt, hypotension, hypertension)
+ Claudicatio (f.eks. balder, underekstremiteter)
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* Compartment-syndrom

* Dgd

+ @dem

* Embolisering (mikro og makro) med, transitorisk eller vedvarende iskaemi eller infarkt

* Endolaekage

» Endoprotese: ukorrekt komponentplacering; ufuldsteendig komponentanlaeggelse;
komponentmigration og/eller -separation; suturbrud; okklusion; infektion; stentfraktur; slitage pa
graftmateriale; dilatation; erosion; punktur; stramning omkring graften; Igsrivelse af modhager
og korrosion

* Femoral neuropati

* Feber og lokaliseret inflammation

« Komplikationer i kgns- og urinveje og efterfglgende ledsagende problemer (f.eks. iskeemi, erosion,
fistel, urininkontinens, haematuri, infektion)

* Leversvigt

* Impotens

« Infektion i aneurismet, produktet eller adgangsstedet, herunder abscesdannelse, transitorisk feber
og smerter

» Lymfatiske komplikationer med efterfglgende ledsageproblemer (lymfefistel, lymfocele)

» Lokale eller systemiske neurologiske komplikationer med efterfglgende ledsageproblemer (f.eks.
slagtilfaelde, transitoriske iskeemiske anfald, paraplegi, paraparese/rygmarvschok, paralyse)

» Okklusion af produktet eller native kar

* Pulmoneer emboli

* Pulmonzere/respiratoriske komplikationer og efterfglgende ledsagende problemer
(f.eks. lungebetzendelse, respirationssvigt, langvarig intubering)

» Renale komplikationer og efterfglgende ledsagende problemer (f.eks. okklusion af arteria renalis,
kontraststoftoksicitet, insufficientia renalis, svigt)

« Kirurgisk skifte til abent indgreb

» Vaskuleere komplikationer ved indfgringsstedet, herunder infektion, smerte, haematoma,
pseudoaneurisme, arteriovengs fistel

» Vaskuleer spasme eller vaskuleert trauma (f.eks. dissektion af arteria iliofemoralis, blgdning, ruptur,
dgd)

» Sarkomplikationer og dermed forbundne problemer (f.eks. opspringning af séar, infektion)

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

6.1 Individuelle behandlingshensyn
Cook anbefaler, at diametrene pa hjeelpekomponenter til Zenith TX2 TAA endovaskulzer graft med
Pro-Form vaelges som angivet i Tabel 10.1 og 10.2. Alle lzengder og diametre pa de produkter, der
er ngdvendige for at gennemfgre indgrebet, bgr veere til rddighed for laegen, iseer hvis mélingerne
(behandlingsdiametre/-lzengder) i forbindelse med den preeoperative planlaegning ikke er sikre.
Denne fremgangsmade giver en stgrre intraoperativ fleksibilitet, der sikrer de bedst mulige
resultater af indgrebet. Risici og fordele for den enkelte patient skal ngje overvejes, fgr Zenith
TX2 TAA endovaskuleer graft med Pro-Form anvendes. Yderligere overvejelser i forbindelse med
patientudveelgelse omfatter, men er ikke begreenset til:
» Patientens alder og forventede levetid
« Comorbiditet (f.eks. hjerte-, lunge- eller nyreinsufficiens fgr indgreb, morbid obesitas)
« Patientens egnethed til dben kirurgisk reparation
« Risikoen for spreengning af aneurismet sammenholdt med risikoen ved behandling med Zenith TX2
TAA endovaskulzer graft med Pro-Form.
< Evne til at tale fuld, regional eller lokal bedgvelse
« Evne og vilje til at gennemga og overholde den ngdvendige opfglgning
» Stgrrelsen pa arteria iliofemoralis til indfgring og dens morfologi (tromber, forkalkning og/
eller snoning) bgr veere forenelig med de vaskuleere indfgringsteknikker og tilbehgret til
indfgringsprofilen pa et vaskuleert indfgringssheath pa 20 til 22 French.

* Vaskuleer morfologi egnet til endovaskulzer reparation, herunder:
» Tilstreekkelig adgang via iliaca/femoralis til de pakreevede indfgringssystemer,
» Radius pa krumningen er stgrre end 35 mm langs hele den lzengde af aorta, som pataenkes
behandlet.
* Aortasegmenter uden aneurismer (fikseringssteder) proksimalt og distalt i forhold til aneurismet:
* med en leengde pa mindst 20 mm,
* med en diameter malt fra ydervaeg til yderveeg, der ikke er stgrre end 38 mm og ikke mindre
end 20 mm, og
« med en vinkel pa under 45 grader.
Den endelig beslutning om behandling foretages af laegen og patienten.

7. OPLYSNINGER OM PATIENTRADGIVNING
Laegen og patienten (og/eller familiemedlemmer) bgr gennemga de involverede risici og fordele,
nar dette endovaskulaere produkt og indgrebet drgftes, herunder:

« Risici og forskelle mellem endovaskulzer reparation og aben kirurgisk reparation

» Mulige fordele ved traditionel, dben kirurgisk reparation

» Mulige fordele ved endovaskulaer reparation

« Muligheden for, at interventionel eller aben kirurgisk reparation af aneurismet kan veere ngdvendig,

efter at der er udfgrt endovaskulzer reparation

Ud over de risici og fordele, der knytter sig til endovaskulzer reparation, bgr la&egen sgge patientens
tilslutning til og efterlevelse af den postoperative opfglgning, som er ngdvendig for at sikre fortsatte
sikre og effektive resultater. Nedenfor er anfgrt yderligere emner til drgftelse med patienten, for sa vidt
angar forventninger efter endovaskuleaer reparation:

+ Det langsigtede resultat af endovaskulaere stentgrafter er endnu ikke konstateret. Alle patienter
skal informeres om, at endovaskular behandling er forbundet med livsvarig, regelmaessig
opfelgning med henblik pa at vurdere deres helbred og den endovaskulzere grafts funktion/
virkning. Der bgr foretages ekstra opfglgning pa patienter med konkrete kliniske fund (fx
endolzkager, voksende aneurismer eller endringer i strukturen eller placeringen af den
endovaskulzre graft). Konkrete retningslinjer for opfglgning findes i afsnit 12, RETNINGSLINJER
FOR BILLEDDIAGNOSTIK OG POSTOPERATIV OPFGLGNING.
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« Patienterne skal vejledes om vigtigheden af at overholde opfglgningsplanen, bade besggene i Igbet
af det fgrste ar og de efterfglgende arlige besgg. Patienterne skal informeres om, at regelmaessig
og vedvarende opfglgning er af afggrende betydning for fortsat sikkerhed og effektivitet ved
endovaskulzer behandling af thorakale aortaaneurismer. Som minimum er arlig billeddiagnostik
samt opfyldelse af de rutinemaessige postoperative opfglgningskrav ngdvendigt og skal betragtes
som en livslang forpligtelse over for patientens helbred og velveere.

« Patienten bgr oplyses om, at vellykket aneurismereparation ikke standser lidelsens udvikling.

Det er fortsat muligt at opleve dermed forbundet degenerering af karrene.

« Laegen skal oplyse den enkelte patient om vigtigheden af straks at sgge leegehjeelp, safremt
han eller hun oplever tegn pa graftokklusion eller forstgrrelse eller spreengning af aneurismet.
Symptomerne pa graftokklusion omfatter, men er ikke begraenset til manglende puls i benene,
smerter, tarmiskaemi og kolde ekstremiteter. Aneurismespraengning kan veere asymptomatisk, men
giver saedvanligvis ryg- eller brystsmerter, vedvarende hoste, svimmelhed, besvimelsesanfald,
hurtig hjerterytme eller pludselig svaghed.

» Da billeddiagnostik er ngdvendig for en vellykket placering af og opfglgning pa endovaskulzere
produkter, skal de forskellige risici ved stralingseksponering for vaev under udvikling diskuteres med
kvinder, som har en formodning om, at de er gravide. Hos mand, som gennemgar endovaskulzer eller
aben kirurgisk reparation, kan der optreede impotens.

Laegen skal udfylde patientkortet og give det til patienten, saledes at han eller hun altid kan have det pa
sig. Patienten bgr henvise til kortet, hver gang, han eller hun er i kontakt med andre laeger, iseer med
henblik pa yderligere diagnostiske procedurer (f.eks. MR-scanning). Yderligere oplysninger kan findes

i patientguiden til Zenith TX2 TAA endovaskular graft med Pro-Form.

8. EMBALLAGE

* Zenith TX2 TAA endovaskulzer graft med Pro-Form leveres ETO-steriliseret og preeladet i ‘peel-
open’-pakninger. Produktet er udelukkende beregnet til engangsbrug. Forsgg pa oparbejdning,
resterilisering og/eller genbrug kan medfgre produktsvigt og/eller overfgring af sygdom.

* Produktet og emballagen skal efterses for tegn pa transportskader. Produktet ma ikke anvendes,
hvis det er beskadiget, eller hvis sterilisationsbarrieren er blevet beskadiget eller brudt. Findes der
skader, ma produktet ikke anvendes, men skal returneres til COOK.

« Fgr brug skal det kontrolleres, at de korrekte produkter (meaengde og stgrrelse) til patienten er leveret
ved at sammenligne produktet med den bestilling, der er foretaget af leegen til den pagaeldende
patient.

« Produktet er ladet i et 20 eller 22 French Flexor® indfgringssheath. Overfladen har en hydrofil
belaegning, der — nar den fugtes - letter fremfgringen. Den hydrofile beleegning aktiveres ved
at fugte overfladen med en 4X4 gazepude vaedet med saltvandsoplgsning.

« Produktet ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er trykt pa etiketten.

* Produktet skal opbevares mgrkt, tgrt og kgligt

9. OPLYSNINGER VEDR. KLINISK ANVENDELSE
9.1 Laegeuddannelse
FORSIGTIG: Der bgr altid vaere et kvalificeret kirurgisk hold til radighed under implantations- eller
reinterventionsindgreb for det tilfzelde, at et skift til abent indgreb bliver nadvendig.
FORSIGTIG: Zenith TX2 TAA endovaskulzer graft med Pro-Form og Z-Trak Plus introducer system
ma kun anvendes af laeger og laegehold, der er uddannet i interventionelle vaskulsere teknikker
(endovaskulzere eller kirurgiske) og i brugen af dette produkt. De krav med hensyn til feerdigheder og
viden, som det anbefales at stille til laeger, der skal anvende Zenith TX2 TAA endovaskulaer graft med
Pro-Form og Z-Trak Plus introducer system, er angivet nedenfor:
Patientudvaelgelse:
« Kendskab til historien bag thorakale aorta-aneurismer (TAA) og den comorbiditet, der knytter
sig til TAA-reparation.
« Kendskab til fortolkning af radiografiske billeder, patientudveelgelse, produktvalg, planleegning og valg
af produktstgrrelse.
Et tvaerfagligt hold, der i faellesskab har proceduremaessig erfaring med
« Femoral og brachial fremlaegningsteknik, arteriotomi og reparations- eller conduit-teknik
* Perkutan indfgrings- og lukningsteknikker
« Ikke-selektive og selektive kateterleder- og kateterteknikker
« Fortolkning af gennemlysnings- og angiografiske billeder
« Embolisering
« Angioplastik
« Endovaskulaer stentanlaeggelse
« Slyngeteknikker
« Passende anvendelse af rgntgenkontraststof
« Teknikker til minimering af stralingseksponering
« Ekspertise i ngdvendige patientopfglgningsmodaliteter
9.2 Eftersyn for brug
Produktet og emballagen efterses for tegn pa transportskader. Hvis der findes skader, eller hvis
sterilisationsbarrieren er beskadiget eller brudt, ma produktet ikke anvendes, men skal returneres
til COOK.
Fgr brug skal det kontrolleres, at de korrekte produkter (maengde og stgrrelse) til patienten er leveret
ved at sammenligne produktet med den bestilling, der er foretaget af leegen til den pagaeldende patient.
9.3 Nedvendige materialer
(Ikke inkluderet i det todelte modulsystem)
« Zenith TX2 TAA endovaskulzr graft med Pro-Form proksimale og distale hjeelpekomponenter findes
i diametre, der passer til det todelte system.
« Fluoroskop med digitale angiografifunktioner (C-arm eller fast enhed)
« Kontraststof
« Eldreven injektor
* Sprgjte
* Hepariniseret saltvandsoplgsning
« Sterile 4X4 gazepuder
9.4 Anbefalede materialer
(Ikke inkluderet i det todelte modulsystem)
Fglgende produkter anbefales til implantering af hele Zenith produktlinjen. Oplysninger om disse
produkter findes i de vejledende instruktioner i brugen af hvert enkelt produkt.

* 0,035” (0,89 mm) ekstra stiv kateterleder, 260 cm; f.eks.:
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* Cook Amplatz Extra Stiff-kateterledere (AUS)
* Cook Lunderquist Extra Stiff kateterledere (LESDC)

» 0,035"” (0,89 mm) standardkateterleder, for eksempel:
» Cook 0,035” kateterledere
» Cook 0,035” Bentson-kateterleder
» Cook Nimble®-kateterledere

* Formbare balloner; for eksempel:
+ Cook CODA?® ballonkateter
* Indfgringsseet, f.eks.:
* Check-Flo®-indfgringssaet
» Malekateter, f.eks.:
» Cook Aurous®-centimetermalekatetere

* Angiografiske rgntgenfaste markgrkatetere, f.eks.:
» Angiografiske Cook Beacon® Tip-katetere
» Cook Beacon® Tip Royal Flush-katetere
< Indfgringsnale, f.eks.:
« Cook enkeltveeggede indfgringsnale
9.5 Retningslinjer for valg af produktdiameter
Graftstgrrelsen bestemmes af karrets diameter malt fra ydervaeg til yderveeg og ikke af
lumendiameteren. Veelges der for lille eller for stor en stgrrelse, kan det medfgre ufuldsteendig
forsegling eller kompromittere gennemstrgmningen. For at sikre, at diametermalingerne til
bestemmelse af graftstgrrelse, iszer til buede dele af aorta, kan det veere vigtigt at méale aortas diameter
med anvendelse af 3D-rekonstruerede billeder lodret for centerlinjen af aortas gennemstrgmning.

Tabel 9.1 Vejledning vedrerende diameteren af graftens hoveddel*

Planlagt kardiame- Graftdiameter® Samlet leengde af Samlet leengde af Samlet leengde af Indfgringssheath Indfgringssheath, ydre
ter for aorta? (mm) mm proksimal kompo- distal komponent proksimal, konisk (Fr) diameter (0D) (mm)
nent (mm) (mm) komponent (mm)

20 22 115 n/a n/a 20 77
21 24 115 n/a n/a 20 77
22/23 26 115 n/a n/a 20 7.7
24 28 120/140/200 147/207 n/a 20 7.7
25 30 120/140/200 147/207 n/a 20 7.1
26 30 120/140/200 147/207 n/a 20 17
27 30 120/140/200 147/207 n/a 20 17
28 32 120/140/200 147/207 160/200 20 77
29 32 120/140/200 147/207 160/200 20 77
30 34 127/152/202 136/186 157/197 20 7.7
31 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8.6
32 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8.6
88 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8.6
34 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8.6
35 40 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
36 40 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
37 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
38 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6

“Alle dimensioner er nominelle.

"Maksimal diameter langs fikseringsstedet, malt fra ydervaeg til yderveeg.
2aortadiameter afrundet til neermeste mm.

3Andre forhold kan have indvirkning pa valg af diameter.

Tabel 9.2 Vejledning i valg af diameter pa proksimal graftforleenger*

Planlagt kardiameter for Graftdiameter? (mm) Samlet lzengde af distal komponent Indferingssheath (Fr) Indferingssheath, ydre
aorta"? (mm) (mm) diameter (0D) (mm)
20 22 80 20 71
21 24 80 20 77
22/23 26 80 20 71
24 28 80 20 71
25 30 80 20 7.1
26 30 80 20 7.7
21 30 80 20 7.1
28 32 80 20 7.7
29 32 80 20 77
30 34 71 20 7.7
31 36 71 22 8.6
32 36 7 22 86
33 38 7 22 8.6
34 38 7 22 8.6
35 40 81 22 86
36 40 81 22 8.6
37 42 81 22 8.6
38 42 81 22 86

*Alle dimensioner er nominelle.”Maksimal diameter langs fikseringsstedet malt fra yderveeg til yderveeg? Aortadiameter afrundet til nseermeste
mm.?Andre hensyn kan indvirke pa valget af diameter.
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10.BRUGSANVISNING

Anatomiske krav
« Det iliofemorale adgangskars stgrrelse og morfologi (minimal trombe, kalk og/eller slyngethed) skal
passe til de vaskuleere adgangsteknikker med tilbehgr. Arteriel conduit-teknik kan veere pakraevet.
« Proksimal og distal aortahalsleengde skal veere mindst 20 mm.
« Aortahalsdiametre maélt fra ydervaeg til ydervaeg mellem 20 og 38 mm.
« En proksimal halsdiameter, som er mindst 4 mm stgrre end den distale halsdiameter, kreever,
at der anvendes en konisk proksimal komponent.

« Mal, der tages under vurderingen forud for behandlingen, er vist pa fig. 5 og 6.

Overlapning af proksimal og distal komponent

En overlapning skal vaere pa mindst 2 stents (~50 mm), dog anbefales overlapninger pa 3-4 stenter
(~75-100 mm); den proksimale komponents proksimale forseglingsstent eller den distale komponents
distale forseglingsstent ma ikke overlappes.

Nedenstaende anvisninger skal ses som en elementaer retningslinje for placering af produktet. Det
kan veere ngdvendigt at afvige fra de nedenstaende procedurer. Vejledningen er taenkt som en hjzelp
til leegen og erstatter ikke lzegelig vurdering.

Generelle oplysninger

Der benyttes standardteknikker til placering af sheaths til arteriel indfgring, styrekatetere,
angiografikatetere og kateterledere i forbindelse med brug af Zenith TX2 TAA endovaskulzer graft med
Pro-Form og Z-Trak Plus introducer system. Zenith TX2 TAA endovaskulzer graft med Pro-Form og
Z-Trak Plus introducer system passer til kateterledere med en diameter pa 0,035".

Faktorer af betydning for implantation

Det skal pa baggrund af planleegningen forud for implantationen kontrolleres, at det korrekte produkt
er blevet valgt. Fglgende faktorer skal tages i betragtning:

Udveelgelse af arteria femoralis til indfgring af fremfgringssystemet eller -systemerne.

Aortas og aneurismets vinkling samt vinklingen af arteriae iliacae

Kvaliteten af de proksimale og distale fikseringssteder

Diametrene pa de proksimale og distale fikseringssteder og de distale arteriae iliacae

5. Leengden af de proksimale og distale fikseringssteder.

Eal

Klargering af patient
1. Der henvises til hospitalets protokoller for anaestesi, antikoagulation og overvagning af vitale
livsfunktioner.
2. Patienten anbringes pa billeddannelsesbordet med henblik pa visualisering under gennemlysning
fra arcus aortae til femoralis-bifurkationerne.
3. Arteria femoralis blotlaegges under anvendelse af kirurgiske standardteknikker.
4. Der etableres tilstraekkelig proksimal og distal vaskuleer kontrol med arteria femoralis.

10.1 Komponent af Zenith TX2 TAA endovaskulzgert graft med Pro-Form system
Klargering/gennemskylning/placering — proksimale og distale komponenter
1. Fjern transportstiletten med den gule muffe. Fjern kanylens beskyttelsesrgr. Fjern Peel-Away®
sheathet fra bagsiden af ventilenheden. (fig. 7)
2. Lgft systemets distale spids, og gennemskyl den haemostatiske ventil, indtil der kommer veeske
ud af indfgringssheathet. (Fig. 8) Fortsaet injiceringen, indtil produktet er gennemskyllet med i alt
20 cc skylleoplgsning. Ophgr herefter med injiceringen, og luk stophanen pa forbindelsesslangen.
BEMZARK: Kontroller, at sidearmsadapteren sidder godt fast pa siden af ventilenheden.
BEMAZRK: Der anvendes ofte en hepariniseret saltvandsoplgsning til gennemskylning af graften.
3. Sprgjten med hepariniseret saltvandsoplgsning monteres pa den indre kanyle. Der foretages
gennemskylning, indtil der kommer vaeske ud af de distale sidehuller og dilatatorspidsen. (Fig. 9)
4. 4X4 gazepuder gennemveedet i saltvandsoplgsning anvendes til at fugte Flexor
indfgringssheathet for at aktivere den hydrofile beleegning. Bade sheath og dilatator fugtes
rigeligt med saltvandsoplgsning.
10.1.1 Placering af proksimal komponent
1. Der foretages punktur af den udvalgte arterie med en punkturnal i stgrrelse 18 under anvendelse
af standardteknik. Efter at der er skabt adgang til karret, indfgres:
» En standardkateterleder med en diameter pa 0,035", en leengde pa 260 cm og en 15 mm
J-spids eller en Bentson-kateterleder
* Etsheath i passende diameter (f.eks. 5,0 Fr)
« Et "grisehale”-skyllekateter (ofte malekatetere med rgntgenfaste band,
f.eks. Cook CSC-20-katetere til centimetermaling)
2. Foretag angiografi i det relevante niveau. Om ngdvendigt justeres positionen ved hjzelp
af de rgntgen faste markgrer, og angiografien gentages.
3. Det skal sikres, at graftsystemet er gennemskyllet og spaedet med hepariniseret
saltvandsoplgsning, og at al luft er fjernet.
4. Der indgives systemisk heparin. Alle katetere gennemskylles, og alle kateterledere veedes med
hepariniseret saltvandsoplgsning. Dette skal gentages efter hver udskiftning.
5. Kateterlederen udskiftes med en stiv -LESDC-standardkateterleder med en diameter pa 0,035”
og en leengde pa 300 cm, hvorefter denne fgres frem gennem kateteret op til arcus aortae.
6. Herefter fiernes "grisehale”-skyllekateteret og sheathet.
BEMZARK: Pa dette stadium kan der etableres adgang til den anden arteria femoralis med henblik
pa placering af angiografikateteret. Alternativt kan indfgring via venae brachiales overvejes.
7. Det friskvaedede indfgringssystem fgres frem over kateterlederen, indtil den gnskede graftposition
nas.
FORSIGTIG: For at undga, at den endovaskulaere graft snor sig, ma indfgringssystemet aldrig
drejes under proceduren. Lad produktet folge karrenes kurver og slyngninger naturligt..
BEMAZRK: Dilatatorspidsen blgdggres ved kropstemperatur.
BEMAZRK: For at lette indfgringen af kateterlederen i fremfgringssystemet kan det veere
ngdvendigt at rette dilatatorspidsen pa fremfgringssystemet lidt ud.
8. Kateterlederens placering i arcus aortae kontrolleres. Det sikres, at graften er korrekt anlagt.
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10.

11.

12.

13.

FORSIGTIG: Det er vigtigt, at sheathet ikke fores frem, mens stentgraften stadig sidder i.

Hvis sheathet fores frem pa dette stadium, kan modhagerne perforere indfgringssheathet.
Kontroller, at den heemostatiske Captor ventil pa Flexor indfgringssheathet er drejet til den abne
stilling. (Fig. 10)

Den gra placeringsanordning (indfgringssystemets skaft) stabiliseres, og sheathet traekkes ud,
indtil graften er helt udvidet, og ventilen gar mod styrehandtaget.

FORSIGTIG: | takt med at sheathet traekkes tilbage, kan anatomien og graftens placering sendre
sig. Graftens placering skal konstant overvages, og i nedvendigt omfang foretages der angiografi
for at kontrollere placeringen.

FORSIGTIG: Under tilbagetraekning af sheathet blotlaegges de proksimale modhager, og

disse er i kontakt med karvaeggen. Pa dette trin er det muligt at fare produktet fremad, men
tiltagetraekning kan forarsage beskadigelse af aortavaeggen.

BEMAZRK: Hvis det er meget vanskeligt at traekke sheathet tilbage, anbringes produktet et mindre
slynget sted, sa det bliver muligt. Treek meget forsigtigt sheathet tilbage, indtil det begynder

at bevaege sig, og stop sa. Flyt produktet tilbage den oprindelige position, og ga videre med
anlaeggelsen.

Verificer graftens position, og juster den om ngdvendigt fremefter. Kontroller graftens position
igen ved hjeelp af angiografi.BEMZRK: Et angiografikateter, der er placeret parallelt med
stentgraften, kan benyttes til at foretage positionsangiografi.

Sikkerhedslasen fiernes fra den grgnne anordning til udigsning af aftreekkertraden.
Aftraekkertraden traekkes langsomt tilbage, indtil den proksimale ende af graften abnes (Fig. 11)
Nar aftraekkertraden traekkes helt ud, friggres den distale fastggrelse fra indfgreren.

BEMARK: Kontroller, at alle aftraekkertrade er fiernet, fgr indfgringssystemet traekkes tilbage.
Indfgringssystemet fjernes, idet kateterlederen efterlades i graften.

10.1.2 Placering af distal komponent

1.

10.

11.

12.

Hvis der anvendes et angiografikateter i arteria femoralis, skal det traekkes sa langt tilbage,

at den aorta-anatomi, hvor den distale komponent skal anlaegges, er synlig.

Fgr det netop hydrerede indfgringssystem ind over kateterlederen, indtil den gnskede
graftposition nas, helst med en overlapning pa 3-4 stents (75-100 mm), men pa mindst 2 stents
(50 mm), med den proksimale komponent. De proksimale og distale forseglingsstents ma ikke
overlappes. BEMZRK: For at lette indfgringen af kateterlederen i fremfgringssystemet

kan det veere ngdvendigt at rette fremfgringssystemets dilatatorspids lidt ud.

Positionen kontrolleres angiografisk og justeres om ngdvendigt.

Kontroller, at den heemostatiske Captor ventil pa Flexor indfgringssheathet er drejet mod uret
til den abne stilling (Fig. 10)

Den gra placeringsanordning (indfgringssystemets skaft) stabiliseres, mens sheathet traekkes
tilbage.

FORSIGTIG: Efterhanden som sheath eller kateterleder traekkes tilbage, kan anatomien og
graftens position andre sig. Overvag konstant graftens position, og foretag om ngdvendigt
angiografi for at kontrollere positionen.BEMZRK: Hvis det viser sig at veere meget vanskeligt
at traekke sheathet tilbage, placeres produktet et mindre slynget sted, sa sheathet kan traekkes
tilbage. Treek meget forsigtigt sheathet tilbage, indtil det netop begynder at beveege sig, og stop
sa gjeblikkelig. Ga tilbage til den oprindelige position, og fortseet anlaeggelsen.

Sheathet treekkes tilbage, indtil graften er fuldt ekspanderet. Tilbagetraekningen fortsaettes, indtil
ventilenheden gar mod styrehandtaget.

Udlgs den distale fastggrelse ved fgrst at Igsne aftreekkertradens sikkerhedslas pa den hvide
udlgsermekanisme til aftreekkertrdden (maerket nummer ”1”). (Fig. 12 og 13)

Lasn og fijern sikkerhedslasen pa teleskophandtaget (maerket nummer “2"). (Fig. 14 og 15)
Indfgringssystemet stabiliseres, og teleskophandtaget skydes sammen med det gra rgr og det
ydre sheath i distal retning, indtil den distale fastggrelsesstent udlgses. Teleskophandtaget skal
traekkes sa langt som muligt tilbage distalt, indtil det automatisk lases fast i positionen. (Fig. 16)
Sikkerhedslasen fiernes fra den grgnne anordning til udigsning af aftreekkertraden.
Aftraekkertraden treekkes langsomt tilbage, indtil den proksimale ende af graften abnes, hvorefter
aftreekkertrad og udlgsningsmekanisme (maerket nummer “3") treekkes ud og fjernes. (Fig. 17)
BEMARK: Kontroller, at alle aftraekkertrade er fiernet, fgr indfgringssystemet traekkes tilbage.
Det indvendige indfgringssystem fjernes helt, mens sheathet og kateterlederen efterlades

i graften.

Den haemostatiske Captor ventil pa Flexor indfgringssheathet lukkes ved at dreje den med uret,
indtil den stopper.

FORSIGTIG: For at undga indfiltring i eventuelle in situ-katetere skal indferingssystemet drejes
under tilbagetraekningen.

10.1.3 Indfering af formbar ballon i hoveddel (valgfrit)

1.

Den formbare ballon klarggres pa fglgende made og/eller i henhold til producentens anvisninger:
» Kateterlederlumen gennemskylles med hepariniseret saltvandsoplgsning.

» Al luft fijernes fra ballonen.

Som klarggring til indfgring af den formbare ballon dbnes den haemostatiske Captor ventil

ved at dreje den mod uret.

Den formbare ballon fgres frem over kateterlederen og gennem den haemostatiske ventil

pa hoveddelens indfgringssystem, indtil den er | niveau med det proksimale fikserings-/
forseglingssted. Den korrekte sheath-positionering skal bevares.

Den haemostatiske Captor ventil spaendes omkring den formbare ballon med et let tryk ved at
dreje den med uret.

FORSIGTIG: Ballonen ma ikke inflateres i aorta uden for graften.

Den formbare ballon udvides med fortyndet kontraststof (i henhold til producentens anvisninger)
i omradet ved den proksimale overtrukne stent, idet der startes i proksimal retning, hvorefter

der arbejdes i distal retning.

FORSIGTIG: Det bekraeftes, at ballonen er helt deflateret for repositionering.

Den formbare ballon kan eventuelt traekkes tilbage til overlapningen mellem den proksimale og
den distale komponent og ekspanderes.

Den formbare ballon treekkes tilbage til den overtrukne distale stent og ekspanderes.
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8. Abn den haemostatiske Captor ventil, fiern den formbare ballon, og erstat den med
et angiografikateter for at optage de afsluttende angiogrammer.
9. Den haemostatiske Captor ventil speendes omkring angiografikateteret med let tryk ved at dreje
den med uret.
10. Alle stive kateterledere fijernes eller udskiftes, for at aorta kan genvinde sin naturlige position.

Endeligt angiogram

1. Det angiografiske kateter placeres lige over niveauet for den endovaskulzere graft. Der foretages
angiografi for at bekraefte korrekt positionering. Abenheden i arcus aortae og plexus celiacus
kontrolleres.

2. Det kontrolleres, at der ikke er endoleekager eller buk, og placeringen af de proksimale og distale
rgntgenfaste guldmarkgrer bekrzeftes. Sheaths, kateterleder og katetere fjernes.
BEMAZRK: Der henvises til afsnit 11.2 Hjeelpeudstyr, hvis der observeres endolaekager eller andre
problemer.

3. Karrene repareres og lukkes pa normal kirurgisk vis.

10.2 Hjzelpeudstyr

Generelle oplysninger

Valg af forkert stgrrelse produkt eller forkert placering af produktet, &endringer eller anomalier

i patientens anatomi eller proceduremaessige komplikationer kan ggre det ngdvendigt at placere
yderligere endovaskulzere karproteser og forleengere. Uanset hvilket produkt der skal placeres,

er den eller de grundlaeggende procedurer de samme som dem, der kreaeves i henhold til og

beskrives i denne brugsanvisning. Det er af afggrende betydning, at kateterlederadgangen opretholdes.

Der benyttes standardteknikker til placering af sheaths til arteriel adgang, styrekatetere,
angiografikatetere og kateterledere i forbindelse med brug af hjaelpeudstyr til Zenith TX2 TAA
endovaskuleer graft med Pro-Form.

Hjeelpeudstyret til Zenith TX2 TAA endovaskulzer graft med Pro-Form og Z-Trak Plus introducer system
passer til kateterledere med en diameter pa 0,035".

10.2.1 Proksimale forleengere
Proksimale forleengere anvendes til forlaengelse af den proksimale hoveddel
af en endovaskuleer in situ-graft.
Klarggring/gennemskylning af proksimal forleenger
1. Fjern transportstiletten med den gule muffe. Fjern kanylens beskyttelsesrgr. Fjern Peel-Away
sheathet fra ventilenhedens bagside. (Fig. 7)
2. Lgft systemets distale spids, og gennemskyl den haemostatiske ventil, indtil der kommer veeske
ud af indfgringssheathet. (Fig. 8) Fortsaet injiceringen, indtil produktet er gennemskyllet med i alt
20 cc skylleoplgsning. Ophgr herefter med injiceringen, og luk stophanen pa forbindelsesslangen.
BEMZARK: Sgrg for, at sidearmsadapteren sidder godt fast pa siden af ventilenheden.
NOTE: Der anvendes ofte en hepariniseret saltvandsoplgsning til gennemskylning af graften.
3. Sprgjten med hepariniseret saltvandsoplgsning monteres pa den indre kanyle. Der foretages
gennemskylning, indtil der kommer vaeske ud af de distale sidehuller og dilatatorspidsen. (Fig. 9)
4. 4X4 gazepuder gennemvaedet i saltvandsoplgsning anvendes til at fugte Flexor
indfgringssheathet for at aktivere den hydrofile beleegning. Bade sheath og dilatator vaedes
rigeligt.
Anlaeggelse af den proksimale forlaenger
1. Der foretages punktur af den udvalgte arterie med en punkturnal i stgrrelse 18 under anvendelse
af standardteknik. Efter at der er skabt adgang til karret, indfgres:
* En standardkateterleder med en diameter pa 0,035", en leengde pa 260 cm og en 15 mm
J-spids eller en Bentson-kateterleder
* Etsheath i passende diameter (f.eks. 5,0 Fr)
« Et "grisehale”-skyllekateter (ofte malekatetere med rgntgenfaste band,
f.eks. Cook CSC-20-katetere til centimetermaling)
2. Foretag angiografi i det relevante niveau. Om ngdvendigt justeres positionen ved hjzelp af de
rgntgen faste markgrer, og angiografien gentages.
3. Det skal sikres, at indfgringssystemet er vaedet med hepariniseret saltvandsoplgsning, og at al luft
er fiernet.
4. Der indgives systemisk heparin. Alle katetere og kateterledere gennemskylles med hepariniseret
saltvandsoplgsning. Dette gentages efter hver udskiftning.
5. Kateterlederen udskiftes med en stiv -LESDC-standardkateterleder med en diameter pa 0,035”
og en leengde pa 300 cm, hvorefter denne fgres frem gennem kateteret op til aortabuen.
6. Herefter fiernes "grisehale”-skyllekateteret og sheathet.
BEMARK: Pa dette stadium kan der etableres adgang til den anden arteria femoralis med henblik
pa placering af et skyllekateter. Alternativt kan indfgring via venae brachiales overvejes.
7. Det netop veedede indfgringssystem fgres frem over kateterlederen, indtil den gnskede
graftposition nas. Det skal sikres, at der er en overlapning pad mindst 2 stenter.
FORSIGTIG: For at undga, at den endovaskulaere graft snor sig, ma indferingssystemet aldrig
drejes under proceduren. Lad produktet falge karrenes kurver og slyngninger naturligt.
BEMAZRK: Dilatatorspidsen blgdggres ved kropstemperatur.
BEMAZRK: For at lette indfgringen af kateterlederen i indfgringssystemet kan det veere ngdvendigt
at rette dilatatorspidsen pa indfgringssystemet lidt ud.
BEMZAZRK: Den proksimale forleenger har modhager, som ikke ma anbringes inden i andre
graftkomponenter.
8. Kateterlederens placering i arcus aortae kontrolleres. Det sikres, at graften er korrekt anlagt.
FORSIGTIG: Vaer omhyggelig med ikke at fore sheathet frem, mens stentgraften stadig
sidder i. Hvis sheathet fores frem pa dette stadium, kan modhagerne perforere indfgringssheathet.
9. Kontroller, at den haemostatiske Captor ventil pa Flexor indfgringssheathet er drejet mod uret
til den abne stilling.
10. Den gra placeringsanordning (indfgringssystemets skaft) stabiliseres, og sheathet traekkes ud,
indtil graften er helt udvidet, og ventilen gar mod styrehandtaget.
FORSIGTIG: Efterhanden som sheath eller kateterleder traekkes tilbage, kan anatomien og
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graftens position andre sig. Overvag konstant graftens position, og foretag om ngdvendigt
angiografi for at kontrollere positionen.
FORSIGTIG: Under tilbagetraekning af sheathet blotleegges de proksimale modhager, og
disse er i kontakt med karvaeggen. Pa dette trin er det muligt at fere produktet fremad, men
tiltagetraekning kan forarsage beskadigelse af aortavaeggen.
BEMARK: Hvis det er meget vanskeligt at traekke sheathet tilbage, anbringes produktet et
mindre slynget sted, sa det bliver muligt. Traeek meget forsigtigt sheathet tilbage, indtil det netop
begynder at bevaege sig, og stop sa gjeblikkelig. Ga tilbage til den oprindelige position, og fortsaet
anlaeggelsen.

11. Graftens placering kontrolleres, og den fgres om ngdvendigt fremad. Graftens position
kontrolleres angiografisk.
BEMAZRK: Hvis et angiografisk kateter er placeret parallelt med stentgraften, kan dette anvendes
til at udfgre angiografisk kontrol af placeringen.

12. Sikkerhedslasen fiernes fra den grgnne anordning til udlgsning af aftreekkertraden.
Aftraekkertraden traekkes langsomt tilbage, indtil den proksimale ende af graften abnes. (Fig. 11)
Nar aftraekkertraden traekkes helt ud, friggres ogsa den distale fastggrelse fra indfgreren.
BEMZARK: Det sikres, at alle aftreekkertrade er fjernet, fgr indfgringssystemet traekkes tilbage.

13. Det indvendige indfgringssystem fjernes helt, mens sheathet og kateterlederen efterlades
i graften.
FORSIGTIG: For at undga indfiltring i eventuelle in situ - katetere skal indferingssystemet drejes
under tilbagetraekningen .

14. Den haemostatiske Captor ventil pa Flexor indfgringssheathet lukkes ved at dreje den med uret,
indtil den stopper.

Indfgring af formbar ballon i proksimal forlaenger (valgfrit)

1. Den formbare ballon klarggres pa fglgende made og/eller i henhold til producentens anvisninger:
» Kateterlederlumen gennemskylles med hepariniseret saltvandsoplgsning
+ Al luft fiernes fra ballonen

2. Som klarggring til indfgring af den formbare ballon dbnes den haeemostatiske Captor ventil
ved at dreje den mod uret.

3. Den formbare ballon fgres over kateterlederen og gennem indfgringssystemets haemostatiske
Captor ventil frem i niveau med det proksimale fikserings-/forseglingssted. Den korrekte sheath-
positionering skal bevares.

4. Den haemostatiske Captor ventil speendes omkring den formbare ballon med et let tryk
ved at dreje den med uret.

FORSIGTIG: Ballonen ma ikke inflateres i aorta uden for graften.

5. Den formbare ballon udvides med fortyndet kontraststof (i henhold til producentens anvisninger)
i omradet ved den proksimale overtrukne stent, idet der startes i proksimal retning, hvorefter
der arbejdes i distal retning.

FORSIGTIG: Det bekraeftes, at ballonen er helt deflateret for repositionering.

6. Den formbare ballon traekkes tilbage til overlapningen af den proksimale forlaenger/den
proksimale komponent og ekspanderes.

7. Den haemostatiske Captor ventil &bnes, og den formbare ballon fiernes og erstattes
med et angiografikateter, for at der kan optages afsluttende angiogrammer.

8. Den haemostatiske Captor ventil speendes omkring det angiografikateteret med let tryk
ved at dreje den med uret.

9. Alle stive kateterledere fjernes eller udskiftes, for at aorta kan genvinde sin naturlige position.

Endeligt angiogram

1. Det angiografiske kateter placeres lige over nivequet for den endovaskulzere graft. Der foretages
angiografi for at bekraefte korrekt positionering. Abenheden i arcus aortae kontrolleres.

2. Det kontrolleres, at der ikke er endolzekager eller buk, og placeringen af de proksimale
rgntgenfaste guldmarkgrer bekraeftes. Sheaths, kateterleder og katetere fjernes.

3. Karrene repareres og lukkes pa normal kirurgisk vis.

10.2.2 Distale forleengere
Distale forleengere anvendes til at forleenge den distale ende af en endovaskuleer graft in situ eller
til at forlaenge overlapninger mellem graftkomponenter.
Klargering/gennemskylning af distal forleenger
1. Fjern transportstiletten med den gule muffe. Fjern kanylens beskyttelsesrgr. Fjern Peel-Away
sheathet fra ventilenhedens bagside. (Fig. 7)
2. Lgft systemets distale spids, og gennemskyl den haemostatiske ventil, indtil der kommer vaeske
ud af indfgringssheathet. (Fig. 8) Fortsaet injiceringen, indtil produktet er gennemskyllet med i alt
20 cc skylleoplgsning. Ophgr herefter med injiceringen, og luk stophanen pa forbindelsesslangen.
BEMZARK: Sgrg for, at sidearmsadapteren sidder godt fast pa siden af ventillegemet.
BEMZARK: Der anvendes ofte en hepariniseret saltvandsoplgsning til gennemskylning af graften.
3. Sprgjten med hepariniseret saltvandsoplgsning monteres pa den indre kanyle. Der foretages
gennemskylning, indtil der kommer vaeske ud af de distale sidehuller og dilatatorspidsen. (Fig. 9)
4. 4X4 gazepuder gennemveedet i saltvandsoplgsning anvendes til at fugte Flexor
indfgringssheathet for at aktivere den hydrofile beleegning. Bade sheath og dilatator vaedes
rigeligt.
Anlaeggelse af den distale forlaeenger
1. Der foretages punktur af den udvalgte arterie med en punkturnal i stgrrelse 18 under anvendelse
af standardteknik. Efter at der er skabt adgang til karret, indfgres:
« En standardkateterleder med en diameter pa 0,035", en laeengde pa 260 cm og en 15 mm
J-spids eller en Bentson-kateterleder
* Etsheath i passende diameter (f.eks. 5,0 Fr)
« Et "grisehale”-skyllekateter (ofte malekatetere med rgntgenfaste band, f.eks. Cook CSC-20-
katetere til centimetermaling)
2. Foretag angiografi i det relevante niveau. Om ngdvendigt justeres positionen ved
hjeelp af de rgntgen faste markgrer, og angiografien gentages.
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10.

11.

12.

13.

14.

Det skal sikres, at graftsystemet er speedet med hepariniseret saltvandsoplgsning, og at al luft

er fiernet.

Der indgives systemisk heparin. Alle katetere og kateterledere gennemskylles med hepariniseret
saltvandsoplgsning. Dette gentages efter hver udskiftning.

Kateterlederen udskiftes med en stiv -LESDC-standardkateterleder med en diameter pa 0,035”

og en leengde pa 300 cm, hvorefter denne fgres frem gennem kateteret op til aortabuen.

Herefter fiernes "grisehale”-skyllekateteret og sheathet.

BEMARK: Pa dette stadium kan der etableres adgang til den anden arteria femoralis med henblik
pa placering af et skyllekateter. Alternativt kan indfgring via venae brachiales overvejes.

Det friskveedede indfgringssystem fgres frem over kateterlederen, indtil den gnskede graftposition
nas. Det skal sikres, at der som minimum er et overlap pa mindst to stenter (plus den udaekkede
distale stent).

FORSIGTIG: For at undga, at den endovaskulaere graft sner sig, ma indfgringssystemet aldrig
drejes under proceduren. Produktet skal folge karrenes naturlige kurver og snoninger.

BEMAZRK: Dilatatorspidsen blgdggres ved kropstemperatur.

BEMZARK: For at lette indfgringen af kateterlederen i indfgringssystemet kan det vaere ngdvendigt
at rette dilatatorspidsen péa indfgringssystemet lidt ud.

Kateterlederens placering i arcus aortae kontrolleres. Det sikres, at graften er korrekt anlagt.
Kontroller, at den haemostatiske Captor ventil pa Flexor indfgringssheathet er drejet mod uret

til den abne stilling.

Den gra placeringsanordning (indfgringssystemets skaft) stabiliseres, og sheathet traekkes

ud, indtil graften er helt udvidet, og ventilen gar mod styrehandtaget.

FORSIGTIG: Efterhanden som sheath eller kateterleder traekkes tilbage, kan anatomien og
graftens position andre sig. Overvag konstant graftens position, og foretag om ngdvendigt
angiografi for at kontrollere positionen.

BEMAZRK: Hvis det er meget vanskeligt at traekke sheathet tilbage, anbringes produktet et
mindre slynget sted, sa det bliver muligt. Treek meget forsigtigt sheathet tilbage, indtil det netop
begynder at bevaege sig, og stop sa gjeblikkelig. Ga tilbage til den oprindelige position, og fortseet
anlaeggelsen.

Graftens placering kontrolleres, og den fgres om ngdvendigt fremad. Graftens position
kontrolleres angiografisk.

BEMAZRK: Hvis et angiografisk kateter er placeret parallelt med stentgraften, kan dette anvendes
til at udfgre angiografisk kontrol af placeringen.

Sikkerhedslasen fiernes fra den grgnne anordning til udigsning af aftreekkertraden.
Aftreekkertraden treekkes langsomt tilbage, indtil den proksimale ende af graften dbnes (Fig. 11)
Nar aftraekkertraden traekkes helt ud, friggres den distale fastggrelse fra indfgreren.

BEMARK: Kontroller, at alle aftraekkertrade er fiernet, fgr indfgringssystemet traekkes tilbage.

Det indvendige indfgringssystem fjernes helt, mens sheathet og kateterlederen

efterlades i graften.

FORSIGTIG: For at undga indfiltring i eventuelle in situ-katetere skal indfgringssystemet drejes
under tilbagetraekningen.

Den haemostatiske Captor® ventil pa Flexor® indfgringssheathet lukkes ved at dreje den med uret,
indtil den stopper.

Indfering af formbar ballon i distal forleenger (valgfrit)

1.

8.

9.

Den formbare ballon klarggres pa fglgende made og/eller i henhold til producentens anvisninger:
« Kateterlederlumen gennemskylles med hepariniseret saltvandsoplgsning.

* Al luft fijernes fra ballonen.

Som klarggring til indfgring af den formbare ballon abnes den haemostatiske Captor ventil

ved at dreje den mod uret.

Den formbare ballon fgres over kateterlederen og gennem den haemostatiske Captor™ ventil

pa indfgringssystemet frem til det sted, hvor stentgraften og den distale forlzengelse overlapper
hinanden. Sheathet fastholdes i den korrekte position.

Den haemostatiske Captor ventil spaendes omkring den formbare ballon med et let tryk

ved at dreje den med uret.

FORSIGTIG: Ballonen ma ikke inflateres i aorta uden for graften.

Den formbare ballon udvides med fortyndet kontraststof (i henhold til producentens anvisninger)
i overlapningsomradet med start i proksimal retning, hvorefter der arbejdes i distal retning.
FORSIGTIG: Det bekrzeftes, at ballonen er helt deflateret for repositionering.

Den formbare ballon treekkes tilbage til den distale, overtrukne stent og ekspanderes.

Den haemostatiske Captor ventil Igsnes, og den formbare ballon fiernes og erstattes

med et angiografikateter, sa der kan optages afsluttende angiogrammer.

Den haemostatiske Captor ventil spaendes omkring det angiografikateteret med let tryk

ved at dreje den med uret.

Alle stive kateterledere fjernes eller udskiftes, for at aorta kan genvinde sin naturlige position.

Endeligt angiogram

1.

Det angiografiske kateter placeres lige over niveauet for den endovaskulzere graft. Der foretages
angiografi for at bekraefte korrekt positionering. Abenheden i arcus aortae kontrolleres.

Det kontrolleres, at der ikke er endolaekager eller buk, og placeringen af de proksimale og distale
rgntgenfaste guldmarkgrer bekrzeftes. Sheaths, kateterleder og katetere fjernes.

Karrene repareres og lukkes pa normal kirurgisk vis.
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11.RETNINGSLINJER FOR BILLEDDIAGNOSTIK OG POSTOPERATIV OPFOLGNING

11.1 Generelt

» Den langsigtede virkning af endovaskulaere grafter kendes endnu ikke. Alle patienter skal
informeres om, at endovaskulaer behandling kraever livsvarig, regelmaessig opfelgning for at
vurdere deres helbred og den endovaskulare grafts funktion/virkning. Der bgr foretages ekstra
opfglgning pa patienter med konkrete kliniske fund (f.eks. endolaekager, voksende aneurismer
eller &endringer i den endovaskulzere grafts struktur eller position). Patienterne skal vejledes
om vigtigheden af at overholde opfglgningsplanen, bade besggene i Igbet af det fgrste ar og
de efterfglgende arlige besgg. Patienterne skal informeres om, at regelmaessig og vedvarende
opfglgning er af afggrende betydning for den fortsatte sikkerhed og effektivitet af endovaskulaer
behandling af thorakale aortaaneurismer.

» Laegerne skal evaluere patienterne individuelt og foreskrive opfglgning i forhold til den enkelte
patients behov og situation. Den anbefalede plan for billeddiagnostik er vist i Tabel 12.1. Denne
tidsplan udggr fortsat en minimumsanbefaling for patientopfglgning og skal stadig overholdes,
selv om patienten ikke har kliniske symptomer (f.eks. smerter, fglelseslgshed, svaghed). Der bgr
foretages ekstra opfglgning med kortere intervaller pa patienter med konkrete kliniske fund (f.eks.
endolzkager, voksende aneurismer eller e&endringer i den endovaskulzere grafts struktur eller

position).

« Den arlige billeddiagnostik-opfglgning skal omfatte rgntgenbilleder af brystet og CT-scanning
badde med og uden brug af kontraststof. Hvis renale komplikationer eller andre faktorer udelukker
brugen af kontraststof, kan rgntgenbilleder af brystet og CT uden brug af kontraststof anvendes
i kombination med transgsofageal ekkokardiografi til vurdering of endolaekage.

* Kombinationen af CT-billeddiagnostik med og uden kontraststof giver oplysninger om
produktmigration, sendringer i aneurismediameterdybde, endolackage, dbenhed, snoning,
fremskreden sygdom, fikseringsleengde og andre morfologiske andringer.

* Rgntgenbilleder af brystet giver oplysninger om, hvorvidt produktet er intakt (komponentseparation,
stentfraktur og modhageseparation) og produktmigration.

Tabel 11.1 viser mindstekravene om billeddiagnostik-opfglgning for patienter med Zenith TX2 TAA
endovaskuleer graft med Pro-Form. Der skal foretages interimsevalueringer af patienter med behov for

gget opfglgning.

Tabel 11.1 Anbefalet billeddiagnostikplan for endograft-patienter

Angiografi CT (med og uden kontraststof) Rentgenbillede af thorax
For proceduren X7
Proceduremaessig X
1 méned X2 X
6 méneder X2 X
12 méneder (derefter arligt) X2 X

'Billeddiagnostik skal foretages inden for 6 maneder fgr indgrebet.
2Ved type I- eller lll-endolaekage anbefales omgaende indgriben med yderligere opfglgning efterfglgende. Se afsnit 12.5, Yderligere

overvagning og behandling.

11.2 Anbefalinger vedr. CT-scanning med og uden kontraststof
» Filmsaet skal indbefatte alle sekvensvise billeder ved lavest mulig skivetykkelse (<3 mm).
Billedseettet ma IKKE tages med stor skivetykkelse (>3 mm), og/eller der ma ikke tages pa

hinanden fglgende CT-billeder/filmsaet, da det forhindrer preecise anatomiske sammenligninger

og produktsammenligninger over tid.

« Alle billeder skal indeholde en skala for hver film/billede. Billeder skal arrangeres som mindst 20:1

billeder pa 14" x 17"ark, hvis der anvendes film.

« Optagelser bade med og uden kontraststof er ngdvendige med sammenfaldende eller modsvarende

tabelpositioner.

» Skivetykkelse og interval for optagelser fgr kontraststof og med kontraststof skal stemme overens.
« Patientens placering MA IKKE zendres mellem optagelser med og uden kontraststof, og patienten
skal i givet fald placeres pa samme sted.
Basislinje- og opfglgningsscanning med og uden kontrast er vigtig for at sikre optimal
patientovervagning. Det er vigtigt at fglge acceptable protokoller for billeddiagnostik under
CT-undersggelsen. Tabel 12.2 viser eksempler pa acceptable billeddiagnostikprotokoller.

Tabel 11.2 Acceptable billeddiagnostikprotokoller

Uden kontraststof

Med kontraststof

IV kontraststof

Nej

Ja

Acceptable maskiner

Spiral-CT eller hgjtydende MDCT, som kan klare
>40 sekunder

Spiral-CT eller hgjtydende MDCT, som kan klare
>40 sekunder

Injektionsvolumen n/a | overensstemmelse hospitalets protokol
Injektionsfrekvens n/a >2.5 cc/sec
Injektionsmade n/a Eldreven
Boluss-timing n/a Testbolus: Smart Prep, C.A.R.E. eller tilsvarende
Daekning - start Hals Aorta subclavia
Deekning - slut Membran Afgangssted for profunda femoris
Snittykkelse <3mm <3 mm

Rekonstruktion

2,5 mm overalt — blgd algoritme

2,5 mm overalt — blad algoritme

Aksial synsvinkel

32cm

32cm

Postinjektionskarsler

Ingen

Ingen
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11.3 Rentgenbilleder af brystet
Fglgende vinkler er pakraevet:
« To film: rygleje — frontalt (AP) samt lateralt pa tveers
* Noter afstanden mellem bord og film, og hold den samme afstand ved alle efterfglgende
undersggelser
» Det skal sikres, at hele produktet optages pa hvert enkelt billede i leengdeformat.
« Den midterste fotocelle skal anvendes til alle vinkler for at sikre tilstreekkelig gennemtraengning
af mediastinum
Hvis der er tvivl om, hvorvidt produktet er intakt (f.eks. som fglge af kneek, brud pa stents, Igsrivelse af
modhager, indbyrdes komponentmigrering), anbefales det, at der anvendes forstgrrede visninger. Den
ansvarlige laege skal ud fra filmene vurdere produktets intakthed (produktets samlede laengde, herunder
tilhgrende komponenter) ved hjeelp af udstyr til 2-4X forstgrrelse.

11.4 MR-scanningssikkerhed og -kompatibilitet

Ikke-klinisk afprgvning har vist, at Zenith TX2 TAA endovaskulzer graft med Pro-Form er MR-egnet.
Det er sikkert at foretage scanning under fglgende forhold:

Systemer pa 1,5 Tesla:

« Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla

* Rumligt gradientfelt pa 450 Gauss/cm

« Maksimal gennemsnitlig, specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg
ved 15 minutters scanning.

Ikke-klinisk afprgvning af Zenith TX2 TAA endovaskulzer graft med pro-Form har givet en
temperaturstigning pa mindre end 1.4 °C ved en maksimal gennemsnitlig, specifik absorptionsrate
(SAR) for hele kroppen pa 2,8 W/kg ved 15 minutters MR-scanning i en Magnetom MR-scanner
pa 1,5 Tesla fra Siemens Medical Magnetom. Den maksimale gennemsnitlige, specifikke
absorptionsrate (SAR) for hele kroppen var 2,8 W/kg, hvilket svarer til en kalorimetrisk malt vaerdi
pa 1,5 W/kg.

Systemer pa 3,0 Tesla:

« Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla

* Rumligt gradientfelt pa 720 Gauss/cm

« Maksimal gennemsnitlig, specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg ved
15 minutters scanning.

I ikke-kliniske undersggelser har Zenith TX2 TAA endovaskulear graft med Pro-Form givet
temperaturstigninger pa mindre end 1.9 °C ved en maksimal gennemsnitlig, specifik absorptionsrate
(SAR) for hele kroppen pa 3.0 W/kg ved 15 minutters MR-scanning i en Excite-scanner pa 3.0 Tesla
fra GE Electric Healthcare. Den maksimale gennemsnitlige, specifikke absorptionsrate (SAR) for hele
kroppen var 3.0 W/kg, hvilket svarer til en kalorimetrisk malt veerdi pa 2.8 W/kg.

Billedartefakten straekker sig over hele det anatomiske omrade, der indeholder produktet, og deekker
for de umiddelbart tilgreensende anatomiske strukturer inden for en afstand af 20 cm fra produktet
samt hele produktet og dets lumen ved scanning i ikke-kliniske undersggelser med denne sekvens:
fast spin-ekko i en Excite pa 3,0 Tesla fra GE Electric Healthcare med G3.0-052B software, MR-system
med helkropsradiofrekvensspole.

Hos alle scannere spredes billedartefaktet, efterhdnden som afstanden fra apparatet til fokusomradet
gges. MR-scanninger af de nedre ekstremiteter kan opnas uden billedartefakt. Billedartefakt kan
veere til stede i scanninger af omraderne abdomen, gvre ekstremiteter, hoved og hals, afhangigt
af afstanden fra apparatet til fokusomradet.
Der foreligger kliniske oplysninger om seks patienter, som er MR-scannet i forbindelse med den kliniske
afprgvning. Der er ikke rapporteret komplikationer hos nogen af disse patienter som fglge af MR-
scanning. Derudover er Zenith endovaskulaere TAA-grafter implanteret hos ca. 3.000 patienter globalt,
uden at der er rapporteret komplikationer eller problemer med produktet som fglge af MR-scanning.
11.5 Yderligere overvagning og behandling
(Se afsnit 4, ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER)
Yderligere overvagning og behandling anbefales i forbindelse med:

* Aneurismer med type |I-endolaekage

* Aneurismer med type lll-endoleekage

* Aneurismeforstgrrelse, >5 mm af maksimal aneurismediameterdybde
(uanset status for endoleekage)

« Migrering

« Utilstraekkelig forseglingsleengde
Overvejelser i forbindelse med reintervention eller skift til &bent indgreb skal indbefatte den ansvarlige
lzeges vurdering af den enkelte patients comorbiditet, forventede levetid og patientens personlige valg.
Patienterne skal radgives om, at efterfglgende reinterventioner, herunder kateterbaserede og abne
indgreb, er mulige efter placering af endograften.

12.REFERENCER

Denne brugsanvisning er baseret pa de erfaringer, der er gjort af laeger, og/eller de resultater, der frem-
gar af disses publicerede arbejder. Oplysninger om tilgeengelig faglitteratur kan fas via Deres lokale
Cook-salgsrepraesentant.
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ZENITH TX2™ TAA ENDOVASKULARER STENTGRAFT
mit Pro-Form™ und dem Z-Trak Plus Einfiihrsystem

Die folgenden Empfehlungen gelten nur als allgemeine Richtlinie und besitzen keinen Vorrang
vor klinikinternen Standards und arztlichem Ermessen hinsichtlich der Patientenbehandlung.

ACHTUNG: Laut US-amerikanischer Gesetzgebung darf dieses Produkt nur an einen Arzt oder
auf seinen ausdricklichen Auftrag verkauft werden.

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

1.1 Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft mit Pro-Form und dem Z-Trak Plus Einfiihrsystem

Der Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft mit Pro-Form ist ein zweiteiliger zylindrisch geformter
endovaskularer Stentgraft mit proximalen und distalen Komponenten. Die proximalen Komponenten
sind auch verjlingt lieferbar. Die Stentgrafts bestehen aus gewebtem Polyester normaler Dicke, das
mit geflochtenen Polyesterfaden und Monofilament-Faden aus Polypropylen auf selbstexpandierende
Cook-Z-Stents aus Edelstahl genaht ist (Abb. 1). Der Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft mit Pro-
Form ist durchgéngig mit Stents versehen, um die Stabilitat und Expansionskrafte zu erreichen, die
zur Offnung des Stentgraftlumens wahrend der Absetzung erforderlich sind. Die Cook-Z-Stents bieten
aullerdem die notige Verankerung und Abdichtung an der GefalRwand.

Zur besseren Fixation ist die proximale Komponente mit Widerhaken ausgestattet, die um 2 mm
versetzt angebracht sind und aus dem Stentgraftmaterial herausragen. Auch der nicht ummantelte
Stent am distalen Ende der distalen Komponente ist mit Widerhaken versehen. Zur besseren
Visualisierung des Stentgrafts unter Durchleuchtung befinden sich an jedem Ende der proximalen und
distalen Komponenten vier goldene, rontgendichte Markierungen. Diese Markierungen sind rund um
die Réander des Stentgraftmaterials innerhalb T mm vom proximalsten und distalsten Rand angebracht.
Der Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft mit Pro-Form wird vorgeladen im Z-Trak Plus-
Einflihrsystem der Gro3e 20 oder 22 French ausgeliefert (Abb. 2). Das Einfliihrungssystem ermdglicht
eine schrittweise Absetzmethode, die eine standige Kontrolle des gesamten Stentsystems wahrend
des Eingriffs sicherstellt. Das Z-Trak Plus-Einflihrsystem sorgt fiir eine prazise Positionierung vor dem
Absetzen der proximalen und/oder distalen Komponenten. Die proximale Komponente ist mit einem
Abldsemechanismus mit einem einzelnen Sicherheitsdraht ausgestattet; die distale Komponente ist
mit einem Ablésemechanismus mit zwei Sicherheitsdrahten ausgestattet. Die Ablésemechanismen
mit Sicherheitsdraht halten den endovaskularen Stentgraft im Einflihrungssystem, bis dieser vom
Arzt abgesetzt wird (Abb. 3). Alle Einflihrungssysteme sind mit Flexor® Einfihrschleusen ausgestattet,
die die Knickstabilitat erhohen und mit einer hydrophilen Beschichtung versehen sind. Diese beiden
Eigenschaften verbessern die Fiihrbarkeit in den lliakalarterien und der thorakalen Aorta.

1.2 Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft mit Pro-Form Zusatzkomponenten

Zum endovaskuladren Stentgraft gibt es einige Zusatzkomponenten (proximale und distale
Stentgraftverlangerung, (Abb. 1). Die Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft mit Pro-Form
Zusatzkomponenten sind zylinderformige Elemente, die aus dem gleichen Polyester-Material,
selbstexpandierenden Cook-Z-Stents und Polypropylen-Nahtmaterial bestehen wie es auch fiir den
eigentlichen Stentgraft benutzt wird. An den distalen und proximalen Réandern sind die Z-Stents
innen fixiert; ansonsten sind die Z-Stents an der AuRenflache festgenaht. Die proximale Verlangerung
ist mit proximalen Befestigungs-Widerhaken ausgestattet, wahrend die distale Verlangerung keine
Widerhaken hat. Sowohl die proximale als auch die distale Stentverlangerung kann zur Verlangerung
des jeweiligen Teils des endovaskuldren Stentgrafts eingesetzt werden. AuRerdem kann die distale
Stentgraftverlangerung genutzt werden, um die Lange der Uberlappung zwischen den Komponenten
zu vergroBern.

1.2.1 Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft mit Pro-Form Proximale Verlangerungen

Die Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft mit Pro-Form proximale Verlangerung wird mit einem
20 oder 22 French Z-Trak Plus-Einflihrsystem abgesetzt (Abb. 2). Ein Abldsemechanismus mit einem
einzelnen Sicherheitsdraht halt den endovaskuldren Stentgraft im Einfiihrungssystem, bis dieser vom
Arzt abgesetzt wird. Alle Systeme sind mit 0,035 Inch Flihrungsdrahten kompatibel.

Der ummantelte Stent am proximalen Ende der proximalen Verlangerung ist mit Widerhaken
ausgestattet, die aus dem Stentmaterial herausragen und um 2 mm versetzt sind. Zur besseren
Visualisierung der proximalen Verlangerung unter Durchleuchtung sind rund um die Réander des
Stentgrafts innerhalb 1 mm vom proximalsten und distalsten Rand vier rontgendichte Markierungen
angebracht.

1.2.2 Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft mit Pro-Form Distale Verlangerungen

Die Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft mit Pro-Form distale Verlangerung wird mit einem

20 oder 22 French Z-Trak Plus-Einflihrsystem abgesetzt (Abb. 2). Ein Ablésemechanismus mit einem
einzelnen Sicherheitsdraht halt den endovaskularen Stentgraft im Einfliihrungssystem, bis dieser vom
Arzt abgesetzt wird. Alle Systeme sind mit 0,035 Inch Fiihrungsdrahten kompatibel.

Zur besseren Visualisierung der distalen Verlangerung unter Durchleuchtung sind rund um die
Rander des Stentgrafts innerhalb 1T mm vom proximalsten und distalsten Rand vier rontgendichte
Markierungen angebracht.

2. ANWENDUNGSGEBIETE

Der Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft mit Pro-Form und dem Z-Trak Plus Einflihrsystem

dient zur Behandlung von Patienten mit atherosklerotischen Aneurysmen, symptomatischen akuten
oder chronischen Dissektionen, einschlieRlich Rupturen, wachsenden Aneurysmen und/oder daraus
resultierender distaler Ischamie in der thorakalen Aorta descendens. Die GefaBmorphologie der Aorta
muss fur eine endovaskulare Behandlung geeignet sein (Abb. 5), d. h.:

« geeigneter iliakaler/femoraler Zugang, dessen Lumen mit den erforderlichen Einfiihrungssystemen
kompatibel ist

« Radius der Biegung ist groRer als 35 mm Uber die gesamte Lange des Teils der Aorta, der behandelt
werden soll

« gesunde Aortenwand proximal und distal des Aneurysmas
» die mindestens 20 mm lang sind,

» die einen Durchmesser von AuBenwand zu AuBenwand von hochstens 38 mm und mindestens
20 mm hat,

» deren Winkel weniger als 45 Grad betragt.
3. KONTRAINDIKATIONEN

Der Zenith TX2 TAA Endovaskulérer Stentgraft mit Pro-Form und dem Z-Trak Plus Einfilihrsystem
ist kontraindiziert bei:
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Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit oder Allergie gegen Edelstahl, Polyester, Létmaterial
(Zinn, Silber), Polypropylen, Nitinol oder Gold.

Patienten mit einer systemischen Infektion, die ein erhdhtes Risiko fur Stentgraftinfektion tragen.

. WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Allgemein

Lesen Sie alle Anweisungen aufmerksam durch. Wenn Sie Anweisungen, Warnhinweise oder
VorsichtsmaBnahmen nicht befolgen, kann dies zu ernsthaften Konsequenzen oder Verletzungen
des Patienten fiihren.

Wahrend der Implantation oder Re-Intervention muss immer ein qualifiziertes OP-Team bereit
stehen, um bei Bedarf sofort zu einem offenen chirurgischen Eingriff ibergehen zu kénnen.

Der Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft mit Pro-Form und dem Z-Trak Plus Einfiihrsystem
darf nur von Arzten und OP-Teams benutzt werden, die in Techniken zur GefaBintervention
(mit Katheter und chirurgisch) sowie dem Einsatz dieses Produkts geschult sind. Die speziellen
Schulungsanforderungen sind in Abschnitt 10.1 ,Schulung der Arzte” beschrieben.

Weitere endovaskulare Interventionen oder der Ubergang zu einer (iblichen offenen OP nach
einem endovaskularen Eingriff muss bei Patienten in Betracht gezogen werden, bei denen

das Aneurysma sich vergroRert, die Lange der Fixationsstelle zu gering wird (Gefal3- und
Komponenteniberlappung) und/oder eine Endoleckage auftritt. Ein vergroRertes Aneurysma
und/oder eine anhaltende Endoleckage oder Migration kann zu einer Aneurysmaruptur fiihren.
Patienten, bei denen der Blutfluss durch den Stentgraft reduziert ist und/oder Endoleckagen
auftreten, missen sich eventuell weiteren endovaskuléren oder chirurgischen Eingriffen
unterziehen.

4.2 Patientenauswahl, Behandlung und Nachsorge
« Der Zenith TX2 TAA Endovaskulérer Stentgraft mit Pro-Form dient zur Behandlung von

Aortenaneurysmenhalsen mit einem Durchmesser von mindestens 20 mm und hochstens 38 mm.
Der Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft mit Pro-Form dient zur Behandlung von proximalen
Aortenaneurysmenhalsen (distal der linken A. subclavia oder der linken A. carotis communis) von
mindestens 20 mm Lange. Eine Verlangerung des proximalen Aortenaneurysmenhalses kann durch
Abdeckung der linken A. subclavia (mit oder ohne Transposition) erreicht werden, wenn dies zur
Optimierung der Stentfixierung und Maximierung der Aortenaneurysmenhalsléange erforderlich ist.
Eine distale Aortenaneurysmenhalslange von mindestens 20 mm proximal des Truncus coeliacus

ist erforderlich. Diese GroRRenverhaltnisse sind von entscheidender Bedeutung fiir den Erfolg der
endovaskularen Aneurysmaausschaltung.

Entscheidende anatomische Voraussetzungen, die die erfolgreiche Behandlung des Aneurysma
beeintrachtigen, sind u. a. ein Radius der Biegung < 35 mm und lokalisierter Aortenhalswinkel >

45 Grad; kurze proximale oder distale Fixationsstellen (< 20 mm); Form eines invertierten Trichters
an der proximalen Befestigungsstelle oder Trichterform an der distalen Fixationsstelle (mehr als

10 % Anderung im Durchmesser tiber 20 mm Lange der Fixationsstelle); umlaufender Thrombus
und/oder umlaufende Kalzifikation an den arteriellen Fixationsstellen. Aufgrund anatomischer
Einschrankungen kann eine langere Halslange erforderlich sein, um eine angemessene Abdichtung
und Fixation zu erreichen. UnregelmaRige Kalzifikation und/oder Plaque kénnen die Verankerung und
Abdichtung an den Fixationsstellen beeintrachtigen. GefalRhalse, die solche anatomischen Elemente
aufweisen, sind einem hdheren Risiko fir Stentmigration und Endoleckage ausgesetzt.

Es muss ein geeigneter iliakaler oder femoraler Zugang furr die Einflihrung des Stents in das
GefaBsystem vorhanden sein. GefalRgroBe, Anatomie und Krankheitsstadium miissen sorgfaltig
eingeschéatzt werden, um eine erfolgreiche Einflihrung und anschlieBende Entfernung der Schleuse
sicherzustellen. Wenn die GefalRe besonders kalzifiziert, verengt, gewunden oder mit Thromben
ausgekleidet sind, kann die Einfiihrung eines endovaskularen Stentgrafts ausgeschlossen sein und/
oder das Embolisationsrisiko erhdht sein. Bei einigen Patienten ist eine Conduit-Technik notwendig,
um einen angemessenen Zugang herzustellen.

Der Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft mit Pro-Form und dem Z-Trak Plus Einflihrsystem wird
nicht fir Patienten empfohlen, die die Kontrastmittel nicht vertragen, die zur Visualisierung wahrend
und nach der Operation erforderlich sind. Alle Patienten miissen regelmaRig liberwacht und
untersucht werden, um Veranderungen ihres Krankheitszustand und die Integritat der Endoprothese
zu Uberpriifen.

Der Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft mit Pro-Form und dem Z-Trak Plus Einfiihrsystem
wird nicht fiir Patienten empfohlen, deren Gewicht oder GroR3e die notwendigen Aufnahmen
beeintrachtigt oder verhindert.

Die Stentgraftimplantation kann das Risiko einer Paraplegie oder Paraparese erhéhen, wenn
der Stentgraft die Abgange wichtiger Arterien zur Versorgung des Riickenmarks oder der
Interkostalarterien Gberdeckt.

Die Sicherheit und Wirksamkeit des Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft mit Pro-Form und
dem Z-Trak Plus Einfliihrsystem sind flr folgende Patientengruppen noch nicht nachgewiesen:

» aortobronchiale und aorto6sophageale Fistel

» Aortitis oder entziindliche Aneurysma

« bekannte oder vermutete angeborene degenerative Kollagenkrankheit
(wie Marfan- oder Ehlers-Danlos-Syndrom)

» Frauen, die schwanger sind, stillen oder in den nachsten 24 Monaten schwanger werden
wollen

» leckende, bevorstehende Ruptur oder bereits eingerissenes Aneurysma

« junger als 18 Jahre

* mykotisches Aneurysma

» Pseudoaneurysma durch vorherige Stentgraftplatzierung

» systemische Infektion wie Sepsis

* traumatische Aortaverletzung
Die Auswahl geeigneter Patienten erfordert spezielle bildgebende Untersuchungen und prazise
Messungen, siehe Abschnitt 4.3 Messtechniken und bildgebende Verfahren vor dem Eingriff.

« Wenn eine Okklusion des Eingangs der linken A. subclavia notwendig ist, um eine ausreichende

Aneurysmahalslange zur Fixation und Abdichtung zu erreichen, kann eine Transposition oder ein
Bypass der linken A. subclavia angezeigt sein.

Dem Arzt missen beim Eingriff Stentkomponenten in allen infrage kommenden Langen und Durch-
messern zur Verfligung stehen, insbesondere, wenn die praoperativen Messungen zur Planung

des Eingriffs (Durchmesser/Langen der zu behandelnden Stellen) nicht gesichert sind. So wird die
Flexibilitat wahrend des Eingriffs erhéht und ein optimales Operationsergebnis ermdglicht.
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4.3 Messtechniken und bildgebende Verfahren vor dem Eingriff

* Wenn keine CT-Scans ohne Kontrastmittel vorliegen, kdnnen iliakale oder Aortakalzifikationen
unentdeckt bleiben, die den Zugang zur Behandlungsstelle oder eine zuverlassige Fixation und
Abdichtung des Stentgrafts unmaoglich machen.

« Aufnahmen, die vor dem Eingriff mit einer Schichtdicke von > 3 mm gemacht wurden, kénnen
zu einer suboptimalen Auswahl der Stentgrof3e fiihren. AuBerdem kénnen fokale Stenosen
im CT-Scan ubersehen werden.

» Klinische Erfahrungen zeigen, dass eine kontrastmittelverstarkte Spiral-CT-Angiografie (CTA)
mit 3-D-Rekonstruktion das beste bildgebende Verfahren ist, um die Patientenanatomie vor der
Behandlung mit einem Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft mit Pro-Form einzuschatzen. Wenn
eine kontrastmittelverstarkte Spiral-CTA mit 3-D-Rekonstruktion nicht zur Verfligung steht, sollte
der Patient an eine Einrichtung Gberwiesen werden, die dieses Verfahren anbietet.

. Arzte empfehlen, den Bildverstarker (C-Arm) so zu positionieren, dass er senkrecht zum
Aneurysmahals steht, tGiblicherweise 45 bis 75 Grad LAO zum Bogen.

Durchmesser: Zur Vermessung des Aortendurchmessers ist eine kontrastmittelverstarkte Spiral CTA
dringend anzuraten. Die Messung des Durchmesser muss von AuRenwand zu AuRenwand des GefalRes
erfolgen, anstatt nur den Lumendurchmesser zu erfassen. Der Spiral-CTA-Scan muss die gro3en
GefalBe durch die Femurkopfe bei einer axialen Schichtdicke von 3 mm oder weniger enthalten.

Lange: Klinische Erfahrungen zeigen, dass eine 3-D-CTA-Reconstruktion das beste bildgebende
Verfahren ist, um die proximalen und distalen Aneurysmahalslangen fiir den Zenith TX2 TAA
Endovaskularer Stentgraft mit Pro-Form préazise zu erfassen. Diese Rekonstruktionen sollten je nach
Patientenanatomie sagittale, koronale und verschiedene schrage Ansichten umfassen. Wenn keine
3-D-Rekonstruktion zur Verfligung steht, sollte der Patient an eine Einrichtung Giberwiesen werden,
die dieses Verfahren anbietet.

» Die langfristige Leistungsfahigkeit von endovaskularen Stentgrafts ist noch nicht vollstandig
erforscht. Alle Patienten sollten darauf hingewiesen werden, dass endovaskulare Implantate
einer lebenslangen, regelmaBigen Nachsorge bediirfen, um die Gesundheit des Patienten und
die Funktionsfahigkeit des endovaskularen Implantats zu priifen. Patienten mit besonderen
klinischen Befunden (wie Endoleckagen, VergréRRerung des Aneurysma oder Veranderungen in
der Struktur oder Position des endovaskularen Stentgrafts) miissen sich weiteren Untersuchungen
unterziehen. Die Richtlinien fiir die Nachsorge sind in Abschnitt 12.  RONTGENKONTROLLE
UND NACHUNTERSUCHUNGEN" beschrieben.

» Der Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft mit Pro-Form und dem Z-Trak Plus Einfiihrsystem wird
nicht fiir Patienten empfohlen, die sich den notwendigen pra- und postoperativen bildgebenden
Untersuchungen und Untersuchungen wahrend der Implantation (wie in Abschnitt 12.
+RONTGENKONTROLLE UND NACHUNTERSUCHUNGEN” beschrieben) nicht unterziehen kénnen
oder wollen.

* Nach Platzierung des endovaskularen Stentgrafts muss der Patient regelméaRig auf Endoleckagen,
Aneurysmawachstum und Veranderungen in Struktur oder Position des endovaskularen Stentgrafts
untersucht werden. Mindestens einmal jahrlich miissen u. a. folgende Aufnahmen gemacht werden:
1) Thoraxréntgen, um die Stentintegritat zu bestatigen (Trennung der Komponenten, Stentbruch
oder Ablésung der Widerhaken); 2) CT mit und ohne Kontrastmittel, um Verdnderungen im
Aneurysma, Endoleckagen, Durchgéngigkeit, GefaRverwindungen, Stentposition und Fortschreiten
der Erkrankung zu tiberwachen. Wenn Nierenprobleme oder andere Zustédnde den Einsatz von
Kontrastmittel verbieten, kdnnen durch Thoraxrontgen und CT ohne Kontrastmittel in Kombination
mit transdsophagealer Echokardiografie (zur Einschatzung von Endoleckagen) ahnliche, aber nicht
gleich gute Informationen gesammelt werden.

4.4 Produktauswabhl

+ Die empfohlene Uberlappung zwischen den Komponenten betragt 3 bis 4 Stents. Allerdings sollten
der proximale abdichtende Stent der proximalen Komponente oder der distale abdichtende Stent
der distalen Komponente nicht Gberdeckt werden, da dies eine mangelhafte Anlagerung an der
GefalBwand verursachen kann. Die minimale Uberlappung zwischen Komponenten betragt 2 Stents
(~ 50 mm) — weniger als 2 Stents kdnnen zu einer Endoleckage flihren (mit oder ohne Trennung
der Komponenten). Die Lange der Komponenten sollte entsprechend gewahlt werden.

« Die strikte Einhaltung der Richtlinien fiir die GréBenbestimmung des Zenith TX2 TAA Endovaskularer
Stentgraft mit Pro-Form ist bei der Auswahl der korrekten ProduktgréBe unbedingt erforderlich
(Tabellen 10.1 und 10.2). Eine geeignete Ubergrii3e ist in den Richtlinien zur GréBenbestimmung
schon berlicksichtigt. Die Auswahl einer Gro3e aulBerhalb dieser Richtlinien kann zu Endoleckage,
Bruch, Migration, Einfallen des Stents oder Kompression fiihren.

4.5 Implantation
(siehe Abschnitt 10, GEBRAUCHSANLEITUNG)

« Eine erfolgreiche Positionierung des Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft mit Pro-Form im
Aneurysmabhals und die Bestatigung, dass dieser gut an der Aortawand anliegt, ist nur durch
intraoperative Visualisierung moglich.

» Das Einflihrungssystem darf nicht gebogen oder geknickt werden, da dies das Einflihrungssystem
und den Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft mit Pro-Form beschadigen kann.

* Um ein Verdrehen des endovaskularen Stentgrafts zu vermeiden, drehen Sie das
Einfihrungssystem niemals wahrend des Eingriffs. Der Stent passt sich automatisch den Biegungen
und Windungen des Gefal3es an.

» Schieben Sie den Fiihrungsdraht oder Teile des Einfiihrungssystems nicht weiter vor, wenn ein
Widerstand zu spiiren ist. Halten Sie an und priifen Sie den Grund fiir diesen Widerstand, da es
sonst zu Schaden am GefaR, Katheter oder Stent kommen kann. Seien Sie in Bereichen mit Stenose,
intravaskularer Thrombose oder kalzifizierten oder gewundenen Gefal3en besonders vorsichtig.

« Versehentliches teilweises Absetzen oder Migration der Endoprothese kann eine chirurgische
Entfernung erforderlich machen.

* Wenn es nicht medizinisch indiziert ist, sollte der Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft mit
Pro-Form nicht an einer Stelle abgesetzt werden, an der er Arterien abdeckt, die den Blutfluss
zu den Organen oder Extremitaten sicherstellen. Auch diirfen keine wichtigen Bogen- oder
Mesenterialarterien (Ausnahme kann die linke A. subclavia sein) mit der Endoprothese abgedeckt
werden. Es kann zu einem GefalBverschluss kommen. Wenn eine linke A. subclavia mit der
Endoprothese abgedeckt werden muss, muss der verantwortliche Arzt sich tiber die moglichen
Einschréankungen bei der Durchblutung von Gehirn und oberen GliedmaRen sowie der kollateralen
Zirkulation zum Rickenmark bewusst sein.

* Versuchen Sie keinesfalls, den Stentgraft nach teilweiser oder vollstandiger Absetzung wieder
in die Schleuse aufzunehmen.

» Eine distale Repositionierung des Stentgrafts nach teilweiser Absetzung des ummantelten
proximalen Stents kann zu Schaden am Stentgraft und/oder dem GefaR fiihren.
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* Wahrend des Zuriickziehens der Einflihrungsschleuse sind die proximalen Haken freigesetzt
und stehen mit der GefaBwand in Kontakt. Zu diesem Zeitpunkt ist es moglich, den Stentgraft
vorzuschieben, aber ein Zuriickzuziehen kdnnte Schaden an der Aortenwand verursachen.

« Es ist wichtig, dass die Landezone der proximalen und distalen Enden der Endoprothese in
parallelen Segmenten des Aortenaneurysmahalses ohne starke Krimmung (> 45°) oder umgebende
Thromben/Kalzifikation erfolgt, um die Fixation und Abdichtung zu garantieren.

* Wenn die proximalen oder distalen Enden der Endoprothese in einem Segment des
Aortenaneurysmahalses landen, dessen Durchmesser von dem abweicht, fir den der Stentgraft
urspringlich geplant war, kann dies eine unangemessene Passung (< 10 % oder > 25 %) und damit
Migration, Endoleckage, Aneurysmawachstum oder erhohtes Thromboserisiko zur Folge haben.

* Nicht korrekte Platzierung und/oder unvollstandige Abdichtung des Zenith TX2 TAA Endovaskularer
Stentgraft mit Pro-Form innerhalb des GefaRes konnen das Risiko von Endoleckage, Migration
oder unbeabsichtigtem Verschluss der linken A. subclavia, linken A. carotis communis
und/oder der Baucharterien erhéhen.

« Eine nicht ausreichende Fixation des Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft mit Pro-Form
kann das Migrationsrisiko des Stentgrafts erhéhen. Inkorrektes Absetzen oder Migration der
Endoprothese kann einen chirurgischen Eingriff erforderlich machen.

« Wahrend der Implantation sollte eine systemische Antikoagulation entsprechend der vom Arzt
bevorzugten oder vom Krankenhaus vorgeschriebenen Methode hergestellt werden. Wenn Heparin
kontraindiziert ist, kann ein anderes Antikoagulanz benutzt werden.

« Um die hydrophile Beschichtung der Schleuse zu aktivieren, muss die Oberflache mit in
Kochsalzldsung getauchte 4x4 Kompressen abgewischt werden. Fiir optimale Performance
muss die Schleuse immer feucht gehalten werden.

« Die nicht expandierte Endoprothese sollte wahrend der Vorbereitung und Einbringung moglichst
wenig beriihrt werden, um das Kontaminiations- und Infektionsrisiko zu senken.

» Die Position des Fiihrungsdrahts muss wahrend des Einbringens des Systems gehalten werden.

« Die Kontrolle und Uberwachung bei der Einbringung des Zenith Zenith TX2 TAA Endovaskularer
Stentgraft mit Pro-Form in das GefdRsystem muss unter Durchleuchtung erfolgen.

« Beim Einsatz der Zenith TX2 Pro-Form TAA Endovaskularen Stentgraft mit dem Z-Trak Plus-Einfihr-
system ist die Gabe von intravaskularem Kontrastmittel erforderlich. Bei Patienten mit vorhandener
Nierenerkrankung besteht ein erhdhtes Risiko postoperativen Nierenversagens. Achten Sie darauf,
wahrend des Eingriffs moglichst wenig Kontrastmittel zu geben und vorbeugende MalRnahmen
gegen eine Nierenbelastung zu beachten (beispielsweise angemessen Hydration).

+ Beim Zuriickziehen der Schleuse und/oder des Fiihrungsdrahts kann sich Anatomie und die Position
des Stentgrafts verandern. Uberwachen Sie die Stentgraftposition standig und flihren Sie bei Bedarf
eine Angiografie durch.

« Der Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft mit Pro-Form umfasst einen ummantelten proximalen
Stent (an der proximalen Komponente) mit Fixationswiderhaken und einen nicht ummantelten
distalen Stent (an der distalen Komponente) mit Fixationswiderhaken. Seien Sie besonders
vorsichtig, wenn Sie interventionelle und angiografische Instrumente in der Nahe des ummantelten
proximalen Stents und des nicht ummantelten distalen Stents einsetzen. Platzieren Sie die
Widerhaken und den nicht ummantelten distalen Stent nicht in einen Bereich mit einer Dissektion.

* Gehen Sie bei der Manipulation von Kathetern, Drahten und Einfiihrungsschleusen im Aneurysma
aulerst vorsichtig vor. Durch starke Bewegungen kdnnen Fragmente von Thromben oder
Plaque disloziert werden, die zu einer distalen oder zerebralen Embolisation oder einer Ruptur
des Aneurysmas flihren kénnen.

« Falls am Stentgraft nach der Platzierung nochmals operiert werden muss (erneute Intervention),
achten Sie darauf, den Stentgraft nicht zu beschadigen oder seine Position zu verandern.

« Achten Sie darauf, die Schleuse nicht vorzuschieben, wéahrend der Stentgraft sich noch darin
befindet. Wenn die Schleuse zu diesem Zeitpunkt vorgeschoben wird, kénnen die Widerhaken
die Einfihrungsschleuse perforieren.

* Um zu verhindern, dass in-situ verweilende Katheter sich verheddern, muss das Einfiihrungssystem
beim Herausziehen gedreht werden.

4.6 Einsatz des Ballons zum Anmodellieren (optional)

« Inflatieren Sie den Ballon niemals in der Aorta auBerhalb des Stentgrafts, weil dies die Aorta
schadigen konnte. Nutzen Sie den Ballon ausschlieRlich gemaR der Produktbeschreibung.

+ Seien Sie vorsichtig, wenn Sie einen Ballon im Stentgraft in einer kalzifizierten Aorta inflatieren,
da ein zu starkes Aufdehnen die Aorta schadigen kdnnte.

+ Uberzeugen Sie sich vor der Repositionierung davon, dass der Ballon vollstiandig deflatiert ist.

» Fur zusatzliche Hamostase kann das Captor® Hamostaseventil geéffnet oder geschlossen werden,
um die Einfihrung und nachfolgende Entfernung eines Ballons zur Anmodellierung zu gestatten.

4.7 MRT-Sicherheit und -Kompatibilitat

Nicht klinische Prifungen haben gezeigt, dass der Zenith TX2 TAA Endovaskulérer Stentgraft mit Pro-
Form unter bestimmten Voraussetzungen VR-sicher ist. Unter folgenden Bedingungen kann er sicher
gescannt werden:

Systeme mit 1,5 Tesla:

« Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla

« Spatiales Gradientenfeld von 450 Gauss/cm

* Maximale spezifische Absorptionsrate (SAR) des ganzen Korpers im Durchschnitt von 2,0 W/kg tiber

15 Minuten Scan-Dauer

Nicht klinische Priifungen haben gezeigt, dass der Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft
mit Pro-Form einen Temperaturanstieg von weniger als 1.4 °C bei einer maximalen spezifischen
Absorptionsrate (SAR) des ganzen Korpers im Durchschnitt von 2,8 W/kg tber 15 Minuten Scan-Dauer
in einem 1,5 Tesla Magnetom (Siemens Medical Magnetom) MR Scanner hervorruft. Die maximale
spezifische Absorptionsrate (SAR) des ganzen Korpers im Durchschnitt betrug 2,8 W/kg, was mit einem
Warmemesswert von 1,5 W/kg korreliert.

Systeme mit 3,0 Tesla:

« Statisches Magnetfeld von 3,0 Tesla

« Spatiales Gradientenfeld von 720 Gauss/cm

* Maximale spezifische Absorptionsrate (SAR) des ganzen Korpers im Durchschnitt von 2,0 W/kg tiber

15 Minuten Scan-Dauer

Nicht klinische Priifungen haben gezeigt, dass der Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft mit Pro-
Form einen Temperaturanstieg von weniger als 1,9 °C bei einer maximalen spezifischen Absorptionsrate
(SAR) des ganzen Korpers im Durchschnitt von 3.0 W/kg tiber 15 Minuten Scan-Dauer in einem Excite
mit 3,0 Tesla (GE Electric Healthcare MR Scanner). Die maximale spezifische Absorptionsrate (SAR)
des ganzen Korpers im Durchschnitt betrug 3,0 W/kg, was mit einem Warmemesswert von 2,8 W/kg
korreliert.
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Die Bildartefakte erstrecken sich liber die gesamte anatomische Region, in der sich der Stentgraft
befindet. Die Ansicht von anatomischen Strukturen, die sich innerhalb eines Radius von 20 cmn um den
Stentgraft befinden, sowie der Stentgraft selbst und sein Lumen sind unscharf, wie eine nichtklinische
Testreihe mit folgenden Einstellungen gezeigt hat: Fastspin-Echo in einem 3,0 Tesla Excite, GE Electric
Healthcare mit Software G3.0-052B, MR-System mit Hochfrequenzspule.

In allen Scanner werden die Bildartefakte geringer, je weiter entfernt der betrachtete Bereich vom
Stentgraft ist. MRT-Scans der Beine kdnnen ohne Artefakte erstellt werden. Bei Scans des Bauchraums,
der Arme und des Kopf- und Halsbereichs kdnnen Bildartefakte je nach Entfernung zum Stentgraft
auftreten.

Es liegen klinische Informationen von sechs Patienten vor, bei denen MRT-Scans im Laufe einer
klinischen Studie durchgefiihrt wurden. Bei diesen Patienten sind infolge der MRT keine unerwiinschten
Ereignisse oder Probleme mit den Stentgrafts gemeldet worden. AuRBerdem sind inzwischen

weltweit etwa 3000 Patienten Zenith TAA Endovaskulédre Stentgrafts implantiert worden, ohne dass
unerwiinschte Ereignisse oder Probleme mit den Stentgrafts infolge einer MRT gemeldet worden sind.

5. MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN
Zu den moglichen Nebenwirkungen, die einer Intervention bedirfen, gehéren u. a.:

* Amputation

» Anasthesiekomplikationen und daraus resultierende Probleme (z. B. Atmung)

* AneurysmavergroRerung

* Aneurysmaruptur und Tod

* Schaden an der Aorta, einschlieRlich Perforation, Dissektion, Blutungen, Ruptur und Tod

» Aortobronchialfistel

« Aortoesophagusfistel

» Arterielle oder vendse Thrombose und/oder Pseudoaneurysma

« Arteriovendse Fistel

« Blutung, Hamatom oder Koagulopathie

* Darmkomplikationen (z. B. Darmverschluss, voriibergehende Ischamie, Infarkt, Nekrose)

* Herzkomplikationen und daraus resultierende Probleme (z. B. Arrhythmie, Tamponade, Herzinfarkt,
Stauungsinsuffizienz, Hypotonie, Hypertonie)

» Klaudikation (z. B. Gesal3, untere GliedmaRen)

* Kompartmentsyndrom

* Tod

+ Odem

* Mikro- und Makro-Embolisation mit voriibergehender oder permanenter Ischamie oder Infarkt

* Endoleckage

« Endoprothese: nicht korrekte Komponentenplatzierung; unvollstandige Komponentenabsetzung;
Komponentenmigration und/oder -separation; Fadenriss; Okklusion; Infektion; Stentbruch;
Verschlei® des Stentgraftmaterials; Dilatation; Erosion; Perforation; UmflieRen des Stentgrafts;
Ablésung von Widerhaken und Korrosion

« Femorale Neuropathie

» Fieber und o6rtliche Entziindung

« Urogenitale Komplikationen und daraus resultierende Probleme (z. B. Ischamie, Erosion, Fisteln,
Harninkontinenz, Hamaturie, Infektion)

* Leberversagen
* Impotenz

» Infektion des Aneurysmas, Stentgrafts oder der Zugangsstelle, einschlieRlich Abszessbildung,
voriibergehendes Fieber und Schmerzen

* Lymphkomplikationen und daraus resultierende Probleme (z. B. Lymphfisteln, Lymphozele)

* Lokale oder systemische neurologische Komplikationen und daraus resultierende
Probleme (z. B. Schlaganfall, voriibergehender ischamischer Anfall, Paraplegie, Paraparese/
Riickenmarkschock, Paralyse)

* Okklusion des Stentgrafts oder des Gefal3es

* Lungenembolie

* Komplikationen in der Lunge/bei der Atmung und daraus resultierende Probleme
(z. B. Pneumonie, Atemstillstand, anhaltende Intubation)

* Nierenkomplikationen und daraus resultierende Probleme (z. B. Arterienverschluss,
Kontrastmittelvergiftung, Nierenschwache, Nierenversagen)

» Konversion zur offenen Operation

« Komplikationen an der GefalRzugangsstelle, einschlieRlich Infektion, Schmerz, Himatom,
Pseudoaneurysma, arteriovenose Fistel

« GefaBkrampfe oder -traumen (z. B. iliofemorale GefaRdissektion, Blutungen, Ruptur, Tod)
* Wundkomplikationen und daraus resultierende Probleme (z. B. Dehiszenz, Infektion)

6. PATIENTENAUSWAHL UND BEHANDLUNG
(siehe Abschnitt 4, WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN)

6.1 Individuelle Behandlung

Cook empfiehlt, dass der Durchmesser fiir den Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft mit Pro-
Form entsprechend den Anweisungen in Tabellen 10.1 und 10.2 ermittelt werden. Alle Ldngen und
Durchmesser der benétigten Komponenten fiir den gesamten Eingriff sollten dem Arzt zur Verfligung
stehen, insbesondere wenn die praoperativen Messungen zur Operationsplanung (Durchmesser/
Langen) nicht eindeutig sind. Dieser Ansatz gestattet eine groRere intraoperative Flexibilitat, um
optimale Operationsergebnisse zu erzielen. Die Risiken und Nutzen missen fiir jeden einzelnen
Patienten sorgfaltig abgewogen werden, bevor der Zenith Zenith TX2 TAA Endovaskulérer Stentgraft mit
Pro-Form eingesetzt wird. Weitere Uberlegungen fiir die Patientenauswahl sind u. a.:
« Alter und Lebenserwartung des Patienten
» Weitere Erkrankungen (z. B. Herz-, Lungen- oder Niereninsuffizienz vor dem Eingriff, krankhafte
Fettleibigkeit)
» Eignung des Patienten flr offene OP
» Das Risiko einer Aneurysmaruptur im Vergleich zur Behandlung mit dem Zenith TX2 TAA
Endovaskularer Stentgraft mit Pro-Form.
« Eignung des Patienten fiir Vollnarkose und ortliche Betaubung
» Fahigkeit und Bereitschaft, sich den erforderlichen Nachuntersuchungen zu unterziehen
* GroRe und Morphologie des iliofemoralen ZugangsgefaRes (Thrombus, Kalzifikation und/oder
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Verwindung) mussen vaskulare Zugangstechniken und Einflihrungssysteme mit dem Profil einer
20 oder 22 French GefaReinflihrungsschleuse gestatten
« Die GefaBmorphologie ist unter den folgenden Bedingungen fiir einen endovaskularen Eingriff
geeignet:
» geeigneter iliakaler/femoraler Zugang, dessen Lumen mit den erforderlichen
Einfihrungssystemen kompatibel ist

» Radius der Biegung ist groBer als 35 mm Uber die gesamte Lange des Teils der Aorta,
der behandelt werden soll

« gesunde Aortenwand proximal und distal des Aneurysmas
* die mindestens 20 mm lang sind,

» die einen Durchmesser von AuRenwand zu AuBenwand von hochstens 38 mm
und mindestens 20 mm hat,

» deren Winkel weniger als 45 Grad betragt.
Die letztendliche Entscheidung fiir oder gegen die Behandlung liegt bei Arzt und Patient.

7. INFORMATIONEN FUR PATIENTEN

Arzt und Patient (und/oder dessen Familie) sollten u. a. folgende Risiken und Vorteile gegeneinander
abwagen, wenn sie tGiber den endovaskularen Stentgraft und den Eingriff sprechen:

« Risiken und Unterschiede zwischen einem endovaskulédren Eingriff und einer offenen OP

« Potenzielle Vorteile eines traditionellen offenen Eingriffs

« Potenzielle Vorteile eines endovaskularen Eingriffs

« Weitere interventionelle oder offene chirurgische Eingriffe zur aneurysmalen Ausschaltung kénnen

nach dem ersten endovaskularen Eingriff notig sein

Neben den Risiken und Vorteilen eines endovaskularen Eingriffs muss der Arzt die Bereitschaft des
Patienten abschétzen, die Nachsorgeuntersuchungen einzuhalten, die zur Sicherstellung von anhaltend
sicheren und effektiven Operationsergebnissen unerlasslich sind. Folgende Themen sollten in Bezug
auf die Erwartungen nach einem endovaskulédren Eingriff besprochen werden:

« Die langfristige Leistungsfahigkeit von endovaskularen Stentgrafts ist noch nicht vollstandig
erforscht. Alle Patienten sollten darauf hingewiesen werden, dass endovaskulare Implantate
einer lebenslangen, regelmaRigen Nachsorge bedirfen, um die Gesundheit des Patienten und
die Funktionsfahigkeit des endovaskuldren Implantats zu prifen. Patienten mit besonderen
klinischen Befunden (wie Endoleckagen, VergroRerung des Aneurysma oder Veranderungen in
der Struktur oder Position des endovaskularen Stentgrafts) missen sich weiteren Untersuchungen
unterziehen. Die Richtlinien fiir die Nachsorge sind in Abschnitt 12. ,RONTGENKONTROLLE
UND NACHUNTERSUCHUNGEN" beschrieben.

« Den Patienten muss deutlich gemacht werden, wie wichtig es ist, dass sie die
Nachsorgeuntersuchungen einhalten, sowohl die haufigeren Untersuchungen im ersten Jahr als
auch die jahrlichen Untersuchungen danach. Den Patienten muss klar sein, dass die Sicherheit
und Effizienz der endovaskularen Therapie von thorakalen Aortenaneurysmen nur durch eine
regelmalige und konsistente Nachsorge sichergestellt werden kann. Mindestanforderung ist eine
jahrliche Rontgenuntersuchung und die Einhaltung der Nachuntersuchungen nach der OP. Dies wird
eine lebenslange Verpflichtung fiir den Patienten sein, um seine Gesundheit und sein Wohlbefinden
sicherzustellen.

« Den Patienten muss bewusst sein, dass eine erfolgreiche Aneurysmabehandlung den
Krankheitsverlauf nicht aufhalt. Es kdnnen auch andere Gefal3e degenerieren.

* Der Arzt muss jeden Patienten darauf hinweisen, dass dieser sich sofort in arztliche Behandlung
begeben muss, wenn er Symptome fiir Stentgraftverschluss, AneurysmavergréRerung oder -ruptur
verspurt. Zu den Symptomen fiir Stentgraftverschluss gehoren u. a. Pulslosigkeit in den Beinen,
Schmerzen, Ischamie der Gedarme sowie kalte Beine. Eine Aneurysmaruptur kann asymptomatisch
sein, aber meisten geht sie mit Riicken- oder Brustschmerzen, anhaltendem Husten, Schwindel,
Ohnmachtsanfallen, Herzrasen oder plotzlicher Schwéache einher.

« Aufgrund der Visualisierung, die fiir eine erfolgreiche Platzierung und die Nachuntersuchungen
von endovaskularen Prothesen notwendig ist, sollte das Risiko einer Strahlenbelastung auf
heranwachsendes Gewebe mit Frauen besprochen werden, die schwanger sein kdnnten. Manner,
die sich einer endovaskuléaren oder offenen Operation unterziehen, kdnnen impotent werden.

Der Arzt sollte einen Patienten-Ausweis ausfiillen und dem Patienten geben, damit dieser den Ausweis
jederzeit bei sich tragen kann. Der Patient sollte den Ausweis immer vorzeigen, wenn er einen anderen
Arzt besucht, insbesondere, wenn es um diagnostische Untersuchungen wie MRT geht. Weitere
Informationen hierzu finden Sie im Patientenhandbuch zum Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft
mit Pro-Form.

8. LIEFERFORM

« Der Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft mit Pro-Form wird mit ETO sterilisiert und vormon-
tiert in AufreiBverpackungen geliefert. Das Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch geeignet.
Versuche, das Produkt aufzuarbeiten, erneut zu sterilisieren und/oder wiederzuverwenden kann zu
Produktversagen und/oder Krankheitsiibertragung fiihren.

« Uberpriifen Sie das Produkt und die Verpackung auf Transportschaden. Benutzen Sie das Produkt
nicht, wenn es beschadigt ist oder wenn der Verdacht besteht, dass die Sterilisierung beeintrachtigt
wurde. Senden Sie beschadigte Produkte zuriick an COOK.

« Uberpriifen Sie vor dem Einsatz, ob die korrekten Stentgrafts (Menge und GroRe) fiir den
Patienten bereit stehen, indem Sie die Komponenten mit dem OP-Plan des verantwortlichen Arztes
vergleichen.

« Der Stentgraft wird in eine 20 oder 22 French Flexor® Einflihnrungsschleuse geladen. Die Oberflache
der Schleuse ist mit einer hydrophilen Beschichtung versehen, die bei Nasse die Beweglichkeit der
Schleuste im Gefal verbessert. Um die hydrophile Beschichtung zu aktivieren, muss die Oberflache
mit einem in Kochsalzldsung getauchten 4x4 Kompresse abgewischt werden.

* Produkt nicht verwenden, wenn das Haltbarkeitsdatum auf dem Etikett bereits abgelaufen ist.

« Lagern Sie das Produkt an einem dunklen, kihlen, trockenen Platz.

9. INFORMATIONEN UBER KLINISCHEN EINSATZ

9.1 Schulung der Arzte

ACHTUNG: Wahrend der Implantation oder Re-Intervention muss immer ein qualifiziertes OP-Team
bereit stehen, um bei Bedarf sofort zu einem offenen chirurgischen Eingriff iibergehen zu kénnen.
ACHTUNG: Der Zenith TX2 TAA Endovaskulérer Stentgraft mit Pro-Form mit dem Z-Trak Plus-Einfiih-
rsystem darf nur von Arzten und OP-Teams benutzt werden, die in Techniken zur GefaBintervention
(endovaskuléar und chirurgisch) sowie dem Einsatz dieses Produkts geschult sind. Die empfohlenen An-
forderungen an Fahigkeiten und Wissen von Arzten, die den Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft
mit Pro-Form mit dem Z-Trak Plus-Einfiihrsystem einsetzen sollen, werden im Folgenden beschrieben:
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Patientenauswahl:
» Kenntnis lber die natiirliche Entwicklung von thorakalen Aortenaneurysmen (TAA) und weiteren
Erkrankungen, die die TAA-Behandlung beeinflussen kénnten
» Kenntnis der Rontgenbildinterpretation, Patientenauswabhl, Stentgraftauswahl, Planung und Messung

Ein multidisziplinares Team, das iiber OP-Erfahrungen mit folgenden Eingriffen verfiigt:
* Femorale und brachiale Gefal3freilegung, Arteriotomie und Rekonstruktion oder Conduit-Technik
« Standardtechniken flr perkutane Zugange und Verschliisse
« Selektive und nicht-selektive Flihrungsdraht- und Kathetertechniken
 Interpretation von Durchleuchtungs- und Angiografieaufnahmen
« Embolisation
» Angioplastie
* Endovaskulare Stentplatzierung
» Schlingentechniken
* Angemessener Einsatz von Kontrastmittel
* Techniken zur Minimierung der Rontgenbestrahlung
+ Kenntnis der notwendigen Modalitaten fir die Patientennachsorge

9.2 Uberpriifung vor dem Einsatz

Uberpriifen Sie das Produkt und die Verpackung auf Transportschaden. Benutzen Sie das Produkt nicht,
wenn es beschadigt ist oder wenn der Verdacht besteht, dass die Sterilisierung beeintrachtigt wurde.
Senden Sie beschadigte Produkte zuriick an COOK.

Uberpriifen Sie vor dem Einsatz, ob die korrekten Stents (Menge und GroRe) fiir den Patienten bereit
stehen, indem Sie die Komponenten mit dem OP-Plan des verantwortlichen Arztes vergleichen.

9.3 Benotigte Materialien
(nicht enthalten im zweiteiligen modularen System)

« Eine gibt eine Auswahl proximaler und distaler Zusatzkomponenten fir den Zenith TX2 TAA
Endovaskularer Stentgraft mit Pro-Form mit dem Z-Trak Plus-Einfiihrsystem in Durchmessern, die
mit dem zweiteiligen System kompatibel sind.

* Durchleuchtung mit digitaler Angiografie (C-Arm oder feste Einheit)

« Kontrastmittel

* Druckinjektor

* Spritze

* Heparinisierte Kochsalzlésung

» Sterile 4X4 Kompressen

9.4 Empfohlene Materialien
(nicht enthalten im zweiteiligen modularen System)
Die folgenden Produkte werden bei der Implantation jeder Komponente aus der Zenith-
Produktreihe empfohlen. Weitere Informationen zu den Produkten finden Sie in den empfohlenen
Anwendungsgebieten der einzelnen Produkte.
* 0,035 Inch (0,89 mm) extrasteifer Fihrungsdraht, 260 cm; beispielsweise:
+ Cook Amplatz Ultrasteife Fihrungsdrahte (AUS)
* Cook Lunderquist Extrasteife Fiihrungsdrahte (LESDC)
* 0,035 Inch (0,89 mm) Standardfiihrungsdraht; beispielsweise:
» Cook 0,035 Inch Fliihrungsdrahte
* Cook 0,035 Inch Bentson Fiihrungsdraht
* Cook Nimble® Fihrungsdrahte
» Ballons zum Anmodellieren, beispielsweise:
« Cook CODA® Ballonkatheter
« Einfliihrungssysteme; beispielsweise:
» Cook Check-Flo® Einfiihrungsschleusen-Sets
* Messkatheter; beispielsweise:
« Cook Aurous® Zentimeter-Messkatheter
* Angiografiekatheter mit rontgendichten Markierungen; beispielsweise:
» Cook Beacon® Tip Angiografiekatheter
« Cook Beacon® Tip Royal Flush Katheter
* Zugangskaniilen; beispielsweise
» Cook einwandige Zugangskaniilen

9.5 Richtlinien zur Bestimmung des Stentdurchmessers

Die Auswahl des Durchmesser sollte auf der Messung von AuRenwand zu AuRenwand des Gefal3es
und nicht des Lumendurchmessers basieren. Eine zu groer oder zu kleiner Stentdurchmesser kann
zu ungeniigender Abdichtung oder verringertem Durchfluss fliihren. Um eine prazise Messung des
Durchmessers fiir die Auswahl der Stentgroe sicherzustellen, insbesondere in den gebogenen
Segmenten der Aorta, ist eine Messung des Aortadurchmessers mithilfe von 3D-Rekonstruktionen
senkrecht zur Mittellinie des Aortadurchflusses sehr wichtig.
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Tabelle 9.1 Hauptkorper: Informationen zur Bestimmung des Stentdurchmessers*

Zieldurchmesser der | Stent-Durchmesser® Gesamtlange der Gesamtlange der Gesamtlange der Einfuhrungsschleuse | Einfihrungsschleuse
Aorta’ (mm) (mm) proximalen Kompo- distalen Kompo- proximalen verjiing- (French) AuRendurchmesser
nente (mm) nente (mm? ten Komponente (OD) (mm)
(mm)
20 22 115 NA NA 20 7.7
21 24 115 NA NA 20 77
22/23 26 115 NA NA 20 7.7
24 28 120/140/200 147/207 - 20 7.7
25 30 120/140/200 147/207 - 20 7.7
26 30 120/140/200 147/207 - 20 7.7
27 30 120/140/200 147/207 - 20 77
28 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7.7
29 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7.7
30 34 127/152/202 136/186 157/197 20 7.7
31 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8.6
32 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8.6
33 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8.6
34 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8.6
35 40 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
36 40 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
37 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
38 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6

"Alle MalRe sind Nennwerte.

"Maximaldurchmesser entlang der Fixationsstelle, gemessen von Aulenwand zu Au3enwand.
2Aortendurchmesser auf nachsten vollen Millimeter runden.

3Weitere Uberlegungen kénnen die Auswahl des Durchmessers beeinflussen.

Tabelle 9.2 Proximale und distale Stentverlangerungen: Informationen zur Bestimmung des
urchmessers*

Zieldurchmesser der Stent-Durchmesser? (mm) Gesamtlange der Komponente (mm) Einfihrungsschleuse (French) Einfihrungsschle-
Aorta’? (mm) use AuBen-
durchmesser (0D)

(mm)

20 22 80 20 77
2 24 80 20 17
22/23 26 80 20 17
24 28 80 20 17
25 30 80 20 17
26 30 80 20 77
27 30 80 20 77
28 32 80 20 17
29 32 80 20 17
30 34 77 20 17
31 36 77 22 8.6
32 36 77 22 8.6
33 38 77 22 86
34 38 77 22 8.6
35 40 81 22 8.6
36 40 81 22 8.6
37 42 81 22 8.6
38 42 81 2 8.6

*Alle Abmessungen sind Nominalwerte.” Maximaler Durchmesser entlang der Fixationsstelle, gemessen von AuBenwand zu Auenwand.?
Gemessenen Aortendurchmesser auf den nachsten vollen Millimeter runden.?Weitere Faktoren konnen die Auswahl| des Durchmessers
beeinflussen.

10.GEBRAUCHSANLEITUNG

Anatomische Anforderungen

* GroRe und Morphologie der iliofemoralen ZugangsgefalRe (mdglichst wenig Thromben,
Kalziumablagerungen und/oder Verwindungen) mussen fir die GefalRzugangstechniken
und -instrumente geeignet sein. Eventuell ist eine arterielle Conduit-Technik erforderlich.

« Die Lange des proximalen und distalen Aortenaneurysmenhalses sollte mindestens 20 mm
betragen.

« Der Durchmesser des Aortenaneurysmenhalses von Au3enwand zu AuBenwand betragt zwischen
20 und 38 mm.

* Wenn der Durchmesser des proximalen Halses mindestens 4 mm grofR3er als der des distalen Halses
ist, muss eine verjlingte proximale Komponente gewahlt werden.

« Die erforderlichen Messungen wahrend der Untersuchungen vor dem Eingriff sind
in Abb. 5 und 6 beschrieben.

Uberlappung proximaler und distaler Komponente

Die minimale Uberlappung zwischen Komponenten betragt 2 Stents (~ 50 mm); empfohlen wird

eine Uberlappung von 3 bis 4 Stents (~75 bis 100 mm). Allerdings sollten der proximale abdichtende
Stent der proximalen Komponente oder der distale abdichtende Stent der distalen Komponente nicht
liberlappt werden.
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Die folgenden Anweisungen stellen Basisrichtlinien fiir die Platzierung des Stentgrafts dar. Es kann
sein, dass Anderungen der folgenden Vorgehensweisen erforderlich sind. Diese Anweisungen sollen
dem Arzt helfen, aber nicht die arztliche Einschatzung der Situation ersetzen.

Allgemeine Informationen zum Gebrauch

Bei Einsatz des Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft mit Pro-Form mit dem Z-Trak Plus-
Einflihrsystem sollten Arterienzugangsschleusen, Fiihrungskatheter, Angiografiekatheter und
Fihrungsdrahte nach Standardtechnik platziert werden. Der Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft
mit Pro-Form mit dem Z-Trak Plus-Einfihrsystem ist mit Fihrungsdréhten kompatibel, die einen
Durchmesser von 0.035 Inch haben.

Bestimmungen vor der Implantation
Uberpriifen Sie anhand der Planung vor der Implantation, ob das richtige Produkt gewéhlt wurde.
Die Determinanten sind u.a.:

1. Auswahl der A. femoralis zur Einbringung des Einfiihrungssystems

2. Winkel der Aorta, des Aneurysmas und der iliakalen Arterien

3. Qualitat der proximalen und distalen Fixationsstellen

4. Durchmesser der proximalen und distalen Fixationsstellen und distalen iliakalen Arterien

5. Lange der proximalen und distalen Fixationsstellen

Vorbereitung des Patienten
1. \_/_Venden Sie die in Ihrem Institut Gblichen Verfahren fir Anasthesie, Antikoagulation und
Uberwachung der Lebensfunktionen an.
2. Positionieren Sie den Patient auf einem Durchleuchtungstisch, so dass der Bereich von
Aortenbogen bis zu den femoralen Bifurkationen unter Durchleuchtung sichtbar ist.
3. Legen Sie die Femoralarterie nach chirurgischer Standardtechnik frei.
4. Stellen Sie eine angemessene proximale und distale GefaBkontrolle der Femoralarterie her.

10.1 Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft mit Pro-Form-Systemkomponenten

Vorbereiten/Spilen/Platzieren — Proximale und distale Komponenten

1. Entfernen Sie das Transportstilett mit gelbem Ansatz sowie den Schutzschlauch der Kandile.
Entfernen Sie die Peel-Away® Schleuse von der Riickseite des Ventils (Abb. 7).

2. Heben Sie die distale Spitze des Systems an und spiilen Sie durch das Hdmostaseventil, bis
die Flussigkeit nahe der Spitze der Einflihrungsschleuse heraustropft (Abb. 8). Injizieren Sie die
gesamten 20 ml Spiillésung durch das System. Beenden Sie die Injektion und schlieRen Sie den
Sperrhahn am Anschlussschlauch.
HINWEIS: Achten Sie darauf, dass der Seitenarmadapter sicher an der Seite des Ventilkorpers
angeschlossen ist.
HINWEIS: Oft wird der Stentgraft mit einer LOsung aus heparinisierter Kochsalzlésung gespult.

3. Setzen Sie die Spritze mit heparinisierter Kochsalzlésung an den Ansatz der distalen inneren
Kaniile. Spulen Sie, bis die Flissigkeit aus den distalen Seitenlochern und der Dilatatorspitze
heraustropft (Abb. 9).

4. Tauchen Sie 4x4 Kompressen in Kochsalzlésung und wischen Sie die Flexor Einfiihrungssystem
ab, um die hydrophile Beschichtung zu aktivieren. Benetzen Sie Schleuse und Dilatator groRziigig.

10.1.1 Platzierung der proximalen Komponente

1. Punktieren Sie die gewahlte Arterie in Standardtechnik mit einer 18-Gage Punktionskantiile.
Fihren Sie nach dem Eintritt ins Gefal folgendes ein:
* Fihrungsdraht - 0,035 Inch, 260 cm, 15 mm (Standard) J-férmige Spitze oder Bentson

Flhrungsdraht
+ Einfihrungsschleuse in entsprechender GroRe (z. B. 5,0 French)
» Pigtail-Spulkatheter (oft Messkatheter mit rontgendichten Ringen wie Cook Zentimeter-
Messkatheter CSC-20)

2. Angiografieren Sie in der entsprechenden Hohe. Stellen Sie bei Bedarf die Position mithilfe
der rontgendichten Ringe wie erforderlich ein und wiederholen Sie die Angiografie.

3. Achten Sie darauf, dass das Stentgraftsystem mit heparinisierter Kochsalzlésung in angemessener
Konzentration gesplilt worden ist, so dass alle Luft aus dem System entfernt wurde.

4. Geben Sie systemisch Heparin. Spiilen Sie alle Katheter und befeuchten Sie alle Fiihrungsdrahte
mit einer heparinisierten Kochsalzl6sung. Dies sollte nach jedem Wechsel wiederholt werden.

5. Wechseln Sie den Standard-Fiihrungsdraht gegen einen steifen Fiihrungsdraht 0,035 Inch,
300 cm, -LESDC, aus und schieben Sie ihn durch den Katheter und in den Aortenbogen.

6. Entfernen Sie den Pigtail-Spulkatheter und die Einfiihrschleuse.
HINWEIS: Zu diesem Zeitpunkt kann ein Zugang zur zweiten Femoralarterie fur die Platzierung
eines Angiografiekatheters gelegt werden. Alternativ kommt auch ein brachialer Zugang in Frage.

7. Flhren Sie das erneut benetzte Einflihrungssystem lber den Fiihrungsdraht ein und schieben
Sie es vor, bis die gewlinschte Stentgraftposition erreicht ist.
ACHTUNG: Um ein Verdrehen des endovaskularen Stentgrafts zu vermeiden, drehen Sie das
Einfiihrungssystem niemals wahrend des Eingriffs. Der Stentgraft passt sich automatisch
den Biegungen und Windungen des GefiaR3es an.
HINWEIS: Die Dilatatorspitze wird bei Kérpertemperatur flexibel.
HINWEIS: Um die Einfiihrung des Flihrungsdrahts in das Einfihrungssystem zu erleichtern, sollte
die Dilatatorspitze des Einfilhrungssystems vorsichtig gerade gezogen werden.

8. Uberpriifen Sie die Fiihrungsdrahtposition im Aortenbogen. Achten Sie darauf,
dass sich der Stentgraft an der richtigen Position befindet.
ACHTUNG: Achten Sie darauf, die Schleuse nicht vorzuschieben, solange sich der Stentgraft
noch darin befindet.
Ein Vorschieben der Einfiihrungsschleuse zu diesem Zeitpunkt kann dazu fiihren,
dass die Widerhaken die Einfiihrungsschleuse perforieren.

9. Achten Sie darauf, dass das Captor Hamostaseventil der Flexor
Einflhrungsschleuse in der gedffneten Position steht (Abb. 10).

10. Stabilisieren Sie den grauen Stentgraftplatzierer (am Schaft des Einfihrungssystems) und

ziehen Sie die Schleuse zuriick, bis der Stentgraft vollstandig expandiert ist und das Ventil
am Kontrollhandgriff anliegt.
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11.

12.

13.

ACHTUNG: Beim Zuriickziehen der Schleuse kann sich Anatomie und die Position des
Stentgrafts verandern. Uberwachen Sie die Stentgraftposition standig und fithren Sie bei Bedarf
eine Angiografie durch.

HINWEIS: Wahrend des Zurickziehens der Einfiihrungsschleuse sind die proximalen Widerhaken
freigesetzt und stehen mit der GefaBwand in Kontakt. Zu diesem Zeitpunkt ist es moglich,

den Stentgraft vorzuschieben, aber ein Zuriickzuziehen konnte Schaden an der Aortawand
verursachen.

HINWEIS: Wenn das Zuriickziehen der Schleuse besonders schwierig ist, platzieren Sie das
System in einer weniger gewundenen Position, in der die Schleuse zuriickgezogen werden kann.
Ziehen Sie die Schleuse sehr vorsichtig etwas zurlick, und stoppen Sie dann. Bewegen Sie das
System in die Ausgangsposition zuriick und beginnen Sie erneut mit dem Absetzen.

Uberpriifen Sie die Stentgraftposition und korrigieren Sie sie bei Bedarf nach vorn. Uberpriifen
Sie die Stentgraftposition erneut mit einer Angiografie.

HINWEIS: Wenn ein Angiografiekatheter parallel zum Stentgraft platziert wird, nutzen Sie diesen
fiir eine Positionsangiografie.

Loésen Sie die Sicherungsschraube von dem Mechanismus des griinen Abldsedrahts. Ziehen Sie
den Abloésedraht langsam zurlick, bis das proximale Ende des Stentgrafts sich 6ffnet (Abb. 11).
Wenn Sie den Ablésedraht vollstandig zurlickziehen, wird auch die distale Befestigung am
Stentpositionierer freigegeben.

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass vor dem Herausziehen des Einflihrungssystems alle
Ablosedrahte entfernt wurden.

Entfernen Sie das Einflihrungssystem, aber belassen Sie den Flihrungsdraht im Stentgraft.

10.1.2 Platzierung der distalen Komponente

1.

10.

11.

12.

Wenn Sie einen Angiografiekatheter in der Femoralarterie einsetzen, sollte dieser auf eine
Position zuriickgezogen werden, um die Aortenanatomie an der geplanten Absetzstelle

fiir die distale Komponente darzustellen.

Fiihren Sie das benetzte Einflihrungssystem tber den Flihrungsdraht ein, bis die gewlinschte
Position fiir den Stentgraft erreicht ist. Es wird eine Uberlappung mit der proximalen
Komponenten von 3 bis 4 Stents (75 bis 100 mm) empfohlen; die minimale Uberlappung muss

2 Stents (50 mm) betragen. Die proximalen und distalen abdichtenden Stents diirfen nicht
Uberlappt werden.

HINWEIS: Ziehen Sie die Dilatatorspitze des Einflihrungssystems etwas gerade, um die
Einflihrung des Fihrungsdrahts in das Einfihrungssystem zu erleichtern.

Uberpriifen Sie die Position der distalen Komponente mit einer Angiografie und korrigieren

Sie sie bei Bedarf.

Achten Sie darauf, dass das Captor Hamostaseventil in der Flexor Einflihrungsschleuse gegen
den Uhrzeigersinn in die gedffnete Position gedreht wurde (Abb. 10).

Stabilisieren Sie den grauen Stentgraftplatzierer (Schaft des Einflihrungssystems) und ziehen
Sie die Schleuse zurick.

ACHTUNG: Beim Zuriickziehen des Fithrungsdrahts kann sich Anatomie und die Position des
Stentgrafts verandern. Uberwachen Sie die Stentgraftposition standig und fiihren Sie bei Bedarf
eine Angiografie durch.

HINWEIS: Wenn das Zurlickziehen der Schleuse besonders schwierig ist, platzieren Sie das
System in einer weniger gewundenen Position, in der die Schleuse zuriickgezogen werden kann.
Ziehen Sie die Schleuse sehr vorsichtig etwas zurtick, und stoppen Sie dann sofort. Bewegen Sie
das System in die Ausgangsposition zuriick und beginnen Sie erneut mit dem Absetzen.

Ziehen Sie Einflihrungsschleuse zurlck, bis der Stentgraft vollstandig expandiert ist. Ziehen

Sie die Einflihrungsschleuse weiter zurtlick, bis das Ventil am Kontrollhandgriff anliegt.

Setzen Sie den distalen Teil frei, indem Sie die Sicherheitsschraube des Ablosedrahts am weil3en
Ablésedraht abschrauben (beschriftet mit Nummer ,1“) (Abb. 12 und 13).

Schrauben Sie Sicherheitsschraube am Teleskopgriff vollstandig heraus (beschriftet mit Nummer ,,2“;
Abb. 14 und 15).

Stabilisieren Sie das Einflihrungssystem und schieben Sie den Teleskopgriff zusammen mit dem
grauen Schlauch und der duReren Schleuse in Richtung distal, bis der distale Stentteil abgesetzt
ist. Der Teleskopgriff wird so weit zurlickgezogen, wie es distal moglich ist, bis er automatisch in
seine Position einrastet (Abb. 16).

Losen Sie die Sicherungsschraube von dem Mechanismus des griinen Ablésedrahts. Ziehen Sie
den Ablésedraht langsam zurlick, bis das proximale Ende des Stentgrafts sich 6ffnet. Ziehen Sie
dann den Abldsedraht vollstandig zurtick, (beschriftet mit Nummer ,3“; (Abb. 17).

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass vor dem Herausziehen des Einfliihrungssystems

alle Ablésedrahte entfernt wurden.

Entfernen Sie das innere Einfilhrungssystem vollstandig und belassen Sie die
Einflihrungsschleuse und den Flihrungsdraht im Stentgraft.

Schliel3en Sie das Captor Himostaseventil in der Flexor Einfiihrungsschleuse, indem

Sie es im Uhrzeigersinn drehen, bis es nicht mehr weiter geht.

WARNUNG: Um zu verhindern, dass in-situ verweilende Katheter sich verheddern,

muss das Einfiihrungssystem beim Herausziehen gedreht werden.

10.1.3 Hauptkoérper - Einfiihren des Ballons zum Anmodellieren (optional)

1.

Bereiten Sie den Ballon zum Anmodellieren wie folgt vor und/oder richten Sie sich nach
den Anweisungen des Herstellers.

» Spilen Sie das Drahtlumen mit heparinisierter Kochsalzldsung.

» Entfernen Sie jegliche Luft aus dem Ballon.

Offnen Sie das Captor Hamostaseventil direkt vor der Einfiihrung des Ballons durch Drehen
gegen den Uhrzeigersinn.

Schieben Sie den Ballon zum Anmodellieren iber den Flihrungsdraht und durch das
Hamostaseventil des Einflihrungssystems flir den Hauptprothesenkorper bis auf Hohe der
proximalen Landungs-/Abdichtungszone vor. Achten Sie dabei darauf, dass die Schleuse

in der korrekten Position bleibt.

Ziehen Sie das Captor Hamostaseventil mit leichtem Druck um den Ballon fest, indem

Sie es im Uhrzeigersinn drehen.

ACHTUNG: Der Ballon darf nicht auBerhalb des Stentgrafts in der Aorta inflatiert werden.
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5. Expandieren Sie den Ballon zum Anmodellieren mit verdiinntem Kontrastmittel nach Anweisung
des Herstellers. Er muss sich im Bereich des proximalen ummantelten Stents befinden; beginnen
Sie proximal und arbeiten Sie sich Richtung distal vor.

ACHTUNG: Uberzeugen Sie sich vor der Repositionierung davon, dass der Ballon vollstandig
deflatiert ist.

6. Wenn Sie mit der proximalen und distalen Komponente arbeiten: Ziehen Sie den Ballon in die
Uberlappung der proximalen und distalen Komponente zuriick und expandieren Sie ihn an dieser
Stelle.

7. Ziehen Sie den Ballon bis zum distalen abgedeckten Stentsegment zuriick und expandieren
Sie ihn.

8. Offnen Sie das Captor Himostaseventil, nehmen Sie den Ballon zum Anmodellieren heraus
und ersetzen Sie ihn durch einen Angiografiekatheter, um eine abschlieBende Angiografie
durchzuflhren.

9. Ziehen Sie das Captor Himostaseventil mit leichtem Druck um den Angiografiekatheter fest,
indem Sie es gegen die Uhrzeigersinn drehen.

10. Entfernen oder ersetzen Sie steife Flihrungsdrahte, damit die Aorta ihre natirliche Form
und Position wieder annehmen kann.

AbschlieBende Angiografie

1. Positionieren Sie den Angiografiekatheter knapp oberhalb des endovaskularen Stentgrafts.
Fiihren Sie eine Angiografie aus, um die korrekte Position zu bestatigen. Uberzeugen Sie sich
von der Durchgéngigkeit der Bogengefal3e und des T. coeliacus.

2. Stellen Sie sicher, dass keine Endoleckagen oder Knicke vorhanden sind. Uberpriifen Sie die
Position der proximalen und distalen goldenen réntgendichten Markierungen. Entfernen Sie alle
Schleusen, Drahte und Katheter.

HINWEIS: Falls Endoleckagen oder andere Probleme beobachtet werden,
lesen Sie den Abschnitt 11.2 ,Zusatzkomponenten”.

3. Behandeln Sie die Gefal3e und schlieBen Sie diese in der liblichen Weise.

10.2 Zusatzkomponenten

Allgemeine Informationen zum Gebrauch

Ungenauigkeit bei der Auswahl der Stentgro3e oder bei der Platzierung, Veranderungen oder
Anomalien in der Anatomie des Patienten oder Komplikationen wahrend des Eingriffs konnen die
Platzierung weiterer endovaskularer Stentgrafts und Verlangerungen erforderlich machen. Unabhangig
vom verwendeten Stent ist das grundsatzliche Vorgehen ahnlich wie bei der vorher beschriebenen
Platzierung des Systems. Wichtig ist, dass der Fiihrungsdrahtzugang erhalten bleibt.

Bei Einsatz der Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft mit Pro-Form Zusatzkomponenten zum
endovaskularen Stentgraft sollten Arterienzugangsschleusen, Flihrungskatheter, Angiografiekatheter
und Fuhrungsdrahte nach Standardtechnik platziert werden.

Die Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft mit Pro-Form Zusatzkomponenten zum endovaskularen
Stentgraft mit Pro-Form-Einflihrungssystem sind mit Fiihrungsdrahten kompatibel, die einen
Durchmesser von 0.035 Inch haben.

10.2.1 Proximale Verlangerungen

Proximale Verldngerungen werden eingesetzt, um das proximale Segment eines in-situ endovaskularen
Stentgrafts zu verlangern.

Proximale Verlangerung - Vorbereitung/Spilen

1. Entfernen Sie das Transportstilett mit gelbem Ansatz sowie den Schutzschlauch der Kaniile.
Entfernen Sie die Peel-Away-Schleuse von der Riickseite des Ventils (Abb. 7).

2. Heben Sie die distale Spitze des Systems an und spiilen Sie durch das Hamostaseventil, bis
die Flussigkeit nahe der Spitze der Einfihrungsschleuse heraustropft (Abb. 8). Injizieren Sie die
gesamten 20 ml Spiillésung durch das System. Beenden Sie die Injektion und schlieen Sie den
Sperrhahn am Anschlussschlauch.

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass der Seitenarmadapter sicher an der Seite des Ventilkorpers
angeschlossen ist.
HINWEIS: Haufig wird der Stentgraft mit heparinisierter Kochsalzldsung gesplt.

3. Setzen Sie die Spritze mit heparinisierter Kochsalzlésung an den Ansatz der distalen inneren
Kandtle. Spllen Sie, bis die Fliissigkeit aus den distalen Seitenléchern und der Dilatatorspitze
heraustropft (Abb. 9).

4. Tauchen Sie 4x4 Kompressen in Kochsalzlésung und wischen Sie das Flexor Einfiihrungssystem
ab, um die hydrophile Beschichtung zu aktivieren. Benetzen Sie Schleuse und Dilatator gro3ziigig.

Platzierung der proximalen Verlangerung

1. Punktieren Sie die gewéhlte Arterie in Standardtechnik mit einer 18-Gage Punktionskaniile.
Flhren Sie nach dem Eintritt ins Gefal3 folgendes ein:
* Flhrungsdraht - 0,035 Inch, 260 cm, 15 mm (Standard) J-férmige Spitze oder Bentson

Flhrungsdraht
» Einflhrungsschleuse in entsprechender GroRe (z. B. 5,0 French)
» Pigtail-Spulkatheter (oft Messkatheter mit rontgendichten Ringen wie Cook Zentimeter-
Messkatheter CSC-20)

2. Angiografieren Sie in der entsprechenden Hohe. Stellen Sie bei Bedarf die Position mithilfe
der rontgendichten Ringe wie erforderlich ein und wiederholen Sie die Angiografie.

3. Achten Sie darauf, dass das Einflihrungssystem mit heparinisierter Kochsalzlésung gefiillt
und séamtliche Luft entfernt wurde.

4. Geben Sie systemisch Heparin. Spllen Sie alle Katheter und Fiihrungsdréahte mit einer
heparinisierten Kochsalzlosung. Dies sollte nach jedem Wechsel wiederholt werden.

5. Wechseln Sie den Standard-Fiihrungsdraht gegen einen steifen Fiihrungsdraht 0,035 Inch,
300 cm, -LESDC, aus und schieben Sie ihn durch den Katheter und in den Aortenbogen.

6. Entfernen Sie den Pigtail-Spiilkatheter und die Einfiihrschleuse.
HINWEIS: Zu diesem Zeitpunkt kann ein Zugang zur zweiten Femoralarterie flir die Platzierung
des Katheters gelegt werden. Alternativ kommt auch ein Brachialer Zugang in Frage.

7. Fuhren Sie das gut benetzte Einflihrungssystem (ber den Flihrungsdraht ein und schieben Sie es
vor, bis die gewlinschte Stentgraftposition erreicht ist. Achten Sie darauf, dass sich mindestens
je 2 Stents Uiberlappen.

52 DEUTSCH I-TX2-PRO-FORM-1002-361-02



10.

11.

12.

13.

14.

ACHTUNG: Um ein Verdrehen des endovaskularen Stentgrafts zu vermeiden, drehen Sie das
Einflihrungssystem niemals wahrend des Eingriffs. Der Stentgraft passt sich automatisch den
Biegungen und Windungen des GefaBes an.

HINWEIS: Die Dilatatorspitze wird bei Kdrpertemperatur weicher.

HINWEIS: Um die Einflihrung des Flihrungsdrahts in das Einflihrungssystem zu erleichtern,
sollte die Dilatatorspitze des Einflihrungssystems vorsichtig gerade gezogen werden.

HINWEIS: Die proximale Verlangerung ist mit Widerhaken ausgestattet, die nicht in anderen
Stentgraftkomponenten platziert werden sollten.

Uberpriifen Sie die Fiihrungsdrahtposition im Aortenbogen. Achten Sie darauf, dass sich der
Stentgraft an der richtigen Position befindet.

ACHTUNG: Achten Sie darauf, die Schleuse nicht vorzuschieben, wahrend der Stentgraft sich
noch darin befindet. Wenn die Schleuse zu diesem Zeitpunkt vorgeschoben wird, konnen

die Widerhaken die Einfiihrungsschleuse perforieren.

Achten Sie darauf, dass das Captor Hamostaseventil in der Flexor Einfihrungsschleuse gegen
den Uhrzeigersinn in die gedffneten Position gedreht wurde

Stabilisieren Sie den grauen Stentgraftplatzierer (am Schaft des Einfliihrungssystems) und
ziehen Sie die Schleuse zurlick, bis der Stentgraft vollstandig expandiert ist und das Ventil am
Kontrollhandgriff anliegt.

ACHTUNG: Beim Zuriickziehen des Fithrungsdrahts kann sich Anatomie und die Position des
Stentgrafts verandern. Uberwachen Sie die Stentgraftposition standig und fiihren Sie bei Bedarf
eine Angiografie durch.

HINWEIS: Wahrend des Zuriickziehens der Einfiihrungsschleuse sind die proximalen Widerhaken
freigesetzt und stehen mit der GefaBwand in Kontakt. Zu diesem Zeitpunkt ist es méglich,

den Stentgraft vorzuschieben, aber ein Zuriickzuziehen kénnte Schaden an der Aortawand
verursachen.

HINWEIS: Wenn das Zuriickziehen der Schleuse besonders schwierig ist, platzieren Sie das
System in einer weniger gewundenen Position, in der die Schleuse zuriickgezogen werden kann.
Ziehen Sie die Schleuse sehr vorsichtig zurtick, bis sie beginnt sich einzuziehen, und stoppen Sie
dann sofort. Bewegen Sie das System in die Ausgangsposition zuriick und beginnen Sie erneut
mit dem Absetzen.

Uberpriifen Sie die Position des Stentgrafts und korrigieren Sie sie bei Bedarf nach vorne. Priifen
Sie die Stentgraftposition nochmals mit einer Angiografie.

HINWEIS: Falls ein Angiografiekatheter parallel zum Stentgraft liegt, verwenden Sie diesen,

um die Position angiografisch zu tiberprifen.

Lésen Sie die Sicherungsschraube vom griinen Ablésedrahtgriff. Ziehen Sie den Abldsedraht
langsam zurlick, bis das proximale Ende des Stentgrafts sich 6ffnet (Abb. 11). Wenn Sie

den Ablosedraht vollstandig zurlickziehen, wird auch der distale Teil in die Einflihrschleuse
freigegeben.

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass vor dem Herausziehen des Einflihrungssystems alle
Ablbsedrahte entfernt wurden.

Entfernen Sie das innere Einfiihrungssystem vollstandig und belassen Sie die
Einfihrungsschleuse und den Flihrungsdraht im Stentgraft.

ACHTUNG: Um zu verhindern, dass in-situ verweilende Katheter sichverheddern,

muss das Einfliihrungssystem beim Herausziehen gedreht werden.

Schliel3en Sie das Captor Himostaseventil in der Flexor Einfliihrungsschleuse, indem

Sie es im Uhrzeigersinn drehen, bis es nicht mehr weiter geht.

Proximale Verlangerung - Einbringen des Ballons zum Anmodellieren (optional)

1.

Bereiten Sie den Ballon zum Anmodellieren wie folgt vor und/oder richten Sie sich nach
den Anweisungen des Herstellers.
» Spiulen Sie das Drahtlumen mit heparinisierter Kochsalzldsung

« Entfernen Sie jegliche Luft aus dem Ballon

Offnen Sie das Captor Hamostaseventil direkt vor der Einfiihrung des Ballons durch Drehen
gegen den Uhrzeigersinn.

Schieben Sie den Ballon zum Anmodellieren Gber den Fiihrungsdraht und durch das Captor
Hamostaseventil des Einflihrungssystems bis auf Hohe bis auf Hohe der proximalen Landungs-/
Abdichtungszone vor. Achten Sie dabei darauf, dass die Schleuse in der korrekten Position bleibt.
Ziehen Sie das Captor Hamostaseventil mit leichtem Druck um den Ballon fest, indem

Sie es im Uhrzeigersinn drehen.

ACHTUNG: Der Ballon darf nicht auBerhalb des Stentgrafts in der Aorta inflatiert werden.
Expandieren Sie den Ballon zum Anmodellieren mit verdiinntem Kontrastmittel nach Anweisung
des Herstellers. Er muss sich im Bereich des proximalen ummantelten Stents befinden; beginnen
Sie proximal und arbeiten Sie sich Richtung distal vor.

ACHTUNG: Uberzeugen Sie sich vor der Repositionierung davon, dass der Ballon vollstandig
deflatiert ist.

Ziehen Sie den Ballon zur Uberlappung der proximalen Verlangerung/Komponente zuriick

und expandieren Sie ihn an dieser Stelle.

Offnen Sie das Captor Himostaseventil, nehmen Sie den Ballon zum Anmodellieren heraus

und ersetzen Sie ihn durch einen Angiografiekatheter, um eine abschlieBende Angiografie
durchzufihren.

Ziehen Sie das Captor Hamostaseventil mit leichtem Druck um den Angiografiekatheter fest,
indem Sie es gegen die Uhrzeigersinn drehen.

Entfernen oder ersetzen Sie steife Fihrungsdréahte, damit die Aorta ihre natiirliche Form

und Position wieder annehmen kann.

AbschlieBende Angiografie

1.

3.

Positionieren Sie den Angiografiekatheter knapp oberhalb des endovaskularen Stentgrafts.
Fiihren Sie eine Angiografie aus, um die korrekte Position zu bestitigen. Uberzeugen Sie sich
von der Durchgangigkeit der Bogengefale.

Stellen Sie sicher, dass keine Endoleckagen oder Knicke vorhanden sind. Uberpriifen Sie die
Position der proximalen goldenen rontgendichten Markierungen. Entfernen Sie alle Schleusen,
Drahte und Katheter.

Behandeln Sie die GefalBe und schlieRen Sie diese in der iblichen Weise.
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10.2.2 Distale Verlangerungen

Distale Verlangerungen werden zur Verlangerung des distalen Endes eines endovaskuléren Stentgrafts
in situ oder zur Verlangerung der Uberlappung zwischen den Stentgraftkomponenten eingesetzt.

Distale Verlangerung - Vorbereitung/Spiilen

1.

Entfernen Sie das Transportstilett mit gelbem Ansatz sowie den Schutzschlauch der Kandiile.
Entfernen Sie die Peel-Away-Schleuse von der Riickseite des Ventils (Abb. 7).

Heben Sie die distale Spitze des Systems an und spiilen Sie durch das Hamostaseventil, bis

die Flussigkeit nahe der Spitze der Einfihrungsschleuse heraustropft (Abb. 8). Injizieren Sie die
gesamten 20 ml Spiillésung durch das System. Beenden Sie die Injektion und schlielRen Sie den
Sperrhahn am Anschlussschlauch.

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass der Seitenarmadapter sicher an der Seite des Ventilkorpers
angeschlossen ist.

HINWEIS: Oft wird der Stentgraft mit heparinisierter Kochsalzldsung gespiilt.

Setzen Sie die Spritze mit heparinisierter Kochsalzlésung an den Ansatz der distalen inneren
Kaniile. Spulen Sie, bis die Flussigkeit aus den distalen Seitenléchern und der Dilatatorspitze
heraustropft (Abb. 9).

Tauchen Sie 4x4 Kompressen in Kochsalzlésung und wischen Sie das Flexor Einflihrungssystem
ab, um die hydrophile Beschichtung zu aktivieren. Benetzen Sie Schleuse und Dilatator groRziigig.

Platzierung der distalen Verlangerung

1.

10.

11.

12.

13.

14.

Punktieren Sie die gewahlte Arterie in Standardtechnik mit einer 18-Gage Punktionskaniile.

Fiihren Sie nach dem Eintritt ins Gefal folgendes ein:

* Flhrungsdraht - 0,035 Inch, 260 cm, 15 mm (Standard) J-formige Spitze oder Bentson
Flhrungsdraht

* Einflhrungsschleuse in entsprechender GroRe (z. B. 5,0 French)

» Pigtail-Spulkatheter (oft Messkatheter mit rontgendichten Ringen wie Cook Zentimeter-
Messkatheter CSC-20)

Angiografieren Sie in der entsprechenden Hohe. Stellen Sie bei Bedarf die Position mithilfe

der rontgendichten Ringe wie erforderlich ein und wiederholen Sie die Angiografie.

Achten Sie darauf, dass das Graftsystem mit heparinisierter Kochsalzlosung gefiillt und samtliche
Luft entfernt wurde.

Geben Sie systemisch Heparin. Spiilen Sie alle Katheter und Flihrungsdrahte mit einer
heparinisierten Kochsalzldsung. Dies sollte nach jedem Wechsel wiederholt werden.

Wechseln Sie den Standard-Fiihrungsdraht gegen einen steifen Flihrungsdraht 0,035 Inch,

300 cm, —-LESDC, aus und schieben Sie ihn durch den Katheter und in den Aortenbogen.
Entfernen Sie den Pigtail-Spiilkatheter und die Einflihrschleuse.

HINWEIS: Zu diesem Zeitpunkt kann ein Zugang zur zweiten Femoralarterie fiir die Platzierung
des Katheters gelegt werden. Alternativ kommt auch ein Brachialer Zugang in Frage.

Flhren Sie das gut benetzte Einflihrungssystem (iber den Flihrungsdraht ein und schieben Sie es
vor, bis die gewlinschte Stentgraftposition erreicht ist. Achten Sie darauf, dass sich mindestens
je zwei Stents lberlappen (plus dem distalen nicht ummantelten Stent).

ACHTUNG: Um ein Verdrehen des endovaskularen Stentgrafts zu vermeiden, drehen Sie das
Einflihrungssystem niemals wahrend des Eingriffs. Der Stent passt sich automatisch den
Biegungen und Windungen des Gefal3es an.

HINWEIS: Die Dilatatorspitze wird bei Kérpertemperatur weicher.

HINWEIS: Um die Einfiihrung des Fiihrungsdrahts in das Einfiihrungssystem zu erleichtern,
sollte die Dilatatorspitze des Einflihrungssystems vorsichtig gerade gezogen werden.
Uberpriifen Sie die Fiihrungsdrahtposition im Aortenbogen. Achten Sie darauf,

dass sich der Stentgraft an der richtigen Position befindet.

Achten Sie darauf, dass das Captor Hamostaseventil in der Flexor Einflilhrungsschleuse gegen
den Uhrzeigersinn in die gedffneten Position gedreht wurde

Stabilisieren Sie den grauen Stentgraftplatzierer (am Schaft des Einfihrungssystems) und
ziehen Sie die Schleuse zurlick, bis der Stentgraft vollstandig expandiert ist und das Ventil am
Kontrollhandgriff anliegt.

ACHTUNG: Beim Zuriickziehen des Fiihrungsdrahts kann sich Anatomie und die Position des
Stentgrafts verandern. Uberwachen Sie die Stentgraftposition standig und fiihren Sie bei Bedarf
eine Angiografie durch.

HINWEIS: Wenn das Zuriickziehen der Schleuse besonders schwierig ist, platzieren Sie das
System in einer weniger gewundenen Position, in der die Schleuse zuriickgezogen werden kann.
Ziehen Sie die Schleuse sehr vorsichtig zurlick, bis sie beginnt sich einzuziehen, und stoppen Sie
dann sofort. Bewegen Sie das System in die Ausgangsposition zurlick und beginnen Sie erneut
mit dem Absetzen.

Uberpriifen Sie die Position des Stentgrafts und korrigieren Sie sie bei Bedarf nach vorne. Priifen
Sie die Stentgraftposition nochmals mit einer Angiografie.

HINWEIS: Falls ein Angiografiekatheter parallel zum Stentgraft liegt, verwenden Sie diesen,

um die Position angiografisch zu tGberprifen.

Loésen Sie die Sicherungsschraube von dem Mechanismus des griinen Ablésedrahts. Ziehen Sie
den Ablbsedraht langsam zurlick, bis das proximale Ende des Stentgrafts sich 6ffnet (Abb. 11).
Wenn Sie den Ablésedraht vollstandig zurlickziehen, wird auch die distale Befestigung am
Stentpositionierer freigegeben.

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass vor dem Herausziehen des Einfiihrungssystems

alle Ablésedrahte entfernt wurden.

Entfernen Sie das innere Einfliihrungssystem vollstandig und belassen Sie die
Einfihrungsschleuse und den Fiihrungsdraht im Stentgraft.

WARNUNG: Um zu verhindern, dass in-situ verweilende Katheter sich verheddern,

muss das Einfithrungssystem beim Herausziehen gedreht werden.

SchlieRen Sie das Captor® Hamostaseventil in der Flexor® Einfihrungsschleuse, indem

Sie es im Uhrzeigersinn drehen, bis es nicht mehr weiter geht.

Distale Verlangerung - Einbringen des Ballons zum Anmodellieren (optional)

1.

Bereiten Sie den Ballon zum Anmodellieren wie folgt vor und/oder richten Sie sich nach
den Anweisungen des Herstellers.
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* Spiulen Sie das Drahtlumen mit heparinisierter Kochsalzlésung.

« Entfernen Sie jegliche Luft aus dem Ballon.

Offnen Sie das Captor Hamostaseventil direkt vor der Einfiihrung des Ballons durch Drehen
gegen den Uhrzeigersinn.

Schieben Sie den Ballon zum Anmodellieren tber den Fiihrungsdraht und durch das Captor
Hamostaseventil des Einflihrungssystems bis zu der Stelle vor, wo distale Komponente/distale
Verlangerung sich iberlappen. Behalten Sie dabei die korrekte Schleusenposition bei.

Ziehen Sie das Captor Hamostaseventil mit leichtem Druck um den Ballon fest, indem

Sie es im Uhrzeigersinn drehen.

ACHTUNG: Der Ballon darf nicht auBerhalb des Stentgrafts in der Aorta inflatiert werden.
Expandieren Sie den Ballon zum Anmodellieren mit verdiinntem Kontrastmittel (laut
Herstellerangaben) im Bereich der Uberlappung. Beginnen Sie proximal und arbeiten

Sie sich in Richtung distal vor.

ACHTUNG: Uberzeugen Sie sich vor der Repositionierung davon, dass der Ballon vollstandig
deflatiert ist.

Ziehen Sie den Ballon bis zum distalen abgedeckten Stentsegment zurlick und expandieren
Sie ihn.

Lésen Sie das Captor Himostaseventil, entfernen Sie den Modellierballon und ersetzen Sie ihn
durch einen Angiografiekatheter, um eine abschlieRende Angiografie durchzufiihren.

Ziehen Sie das Captor Hamostaseventil mit leichtem Druck um den Angiografiekatheter fest,
indem Sie es gegen die Uhrzeigersinn drehen.

Entfernen oder ersetzen Sie steife Fihrungsdrahte, damit die Aorta ihre natiirliche Form

und Position wieder annehmen kann.

AbschlieBende Angiografie

1.

3.

Positionieren Sie den Angiografiekatheter knapp oberhalb des endovaskularen Stentgrafts.
Fiihren Sie eine Angiografie aus, um die korrekte Position zu bestatigen. Uberzeugen Sie sich von
der Durchgangigkeit der Bogengefalie.

Stellen Sie sicher, dass keine Endoleckagen oder Knicke vorhanden sind. Uberpriifen Sie

die Position der proximalen und distalen goldenen rontgendichten Markierungen. Entfernen

Sie alle Schleusen, Drahte und Katheter.

Behandeln Sie die GefaBe und schlieRen Sie diese in der tiblichen Weise.

11.VISUELLE UBERPRUFUNG UND NACHUNTERSUCHUNGEN
11.1 Aligemein

Die langfristige Performance endovaskularer Stentgrafts konnte bisher noch nicht festgestellt
werden. Alle Patienten sollten darauf hingewiesen werden, dass endovaskulédre Implantate

einer lebenslangen, regelméBigen Nachsorge bediirfen, um die Gesundheit des Patienten und

die Funktionsfahigkeit des endovaskularen Implantats zu prifen. Patienten mit besonderen
klinischen Befunden (wie Endoleckagen, VergroBerung des Aneurysma oder Verdnderungen in

der Struktur oder Position des endovaskuléren Stentgrafts) miissen sich weiteren Untersuchungen
unterziehen. Den Patienten muss deutlich gemacht werden, wie wichtig es ist, dass sie die
Nachsorgeuntersuchungen einhalten, sowohl die haufigeren Untersuchungen im ersten Jahr als
auch die jahrlichen Untersuchungen danach. Den Patienten muss klar sein, dass die Sicherheit und
Effizienz der endovaskularen thorakalen Aortenaneurysmatherapie nur durch eine regelmafige und
konsistente Nachsorge sichergestellt werden kann.

Der Arzt muss jeden Patienten ganz individuell beurteilen und die Nachsorgeuntersuchungen
entsprechend den Bediirfnissen und Lebensumstéanden des Patienten festlegen. Der

empfohlene Plan fiir Rontgenkontrolle ist in Tabelle 12.1 dargestellt. Dieser Plan enthalt die
Mindestempfehlungen flr die Patientennachsorge und sollte selbst dann eingehalten werden,
wenn keinerlei klinische Symptome vorliegen (z. B. Schmerz, Taubheit oder Schwache). Patienten
mit besonderen klinischen Befunden (wie Endoleckagen, VergroRerung des Aneurysma oder
Veréanderungen in der Struktur oder Position des endovaskularen Stentgrafts) sollten haufiger
untersucht werden.

Die jéhrlichen Untersuchungen sollten auch eine Thoraxrontgenaufnahme und CT-Untersuchungen
mit und ohne Kontrastmittel umfassen. Wenn Nierenprobleme oder andere Zustande den

Einsatz von Kontrastmittel verbieten, kdnnen auch Thoraxrontgen und CT ohne Kontrastmittel

in Kombination mit transésophagealer Echokardiografie zur Einschatzung von Endoleckagen
durchgefiihrt werden.

Die Kombination von CT-Aufnahmen mit und ohne Kontrastmittel liefert Informationen lber
Stentmigration, Anderungen im Aneurysmadurchmesser, Endoleckagen, Durchgéangigkeit,
Verwindung, Fortschreiten der Erkrankung, Fixationslangen und andere morphologische
Veranderungen.

Die Thoraxréntgenkontrolle liefert Informationen tber die Integritat des Stentgrafts (Dislokation
der Komponenten, Stentbruch oder Ablésung der Widerhaken) und Stentmigration.

Tabelle 11.1 listet die Mindestanforderungen an Rontgenuntersuchungen auf, die Patienten mit
einem Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft mit Pro-Form absolvieren miissen. Patienten,
die mehr Nachsorge brauchen, werden auch zwischen diesen Terminen noch untersucht.

Tabelle 11.1 - Empfohlene Rontgenkontrollen bei Patienten mit Stentgraft

Angiogramm CT (mit und ohne Kontrastmittel) Thoraxaufnahme
Voruntersuchung X7
Wahrend der OP X
1 Monat X2 X
6 Monate X2 X
12 Monate (danach jahrlich) X2 X

"Diese Aufnahmen sollten innerhalb von 6 Monaten vor dem Eingriff gemacht werden.
2Bei einer Endoleckage vom Typ | oder Il ist ein promptes Elngrelfen und zusatzliche Nachsorgeuntersuchungen danach empfehlenswert;
siehe Abschnitt 12.5 ,Zuséatzliche Beobachtung und B
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11.2 Empfehlungen zu CT-Aufnahme mit und ohne Kontrastmittel
« Die Filme sollten alle sequenziellen Bilder in der kleinstmdglicher Schichtdicke enthalten (< 3 mm).
Flhren Sie KEINE CT mit dickeren Schichten (> 3 mm) durch und/oder vermeiden Sie konsekutive
CT-Aufnahmen/-Filme, da dies die préazise Zuordnung von Anatomie und Stentgraft Gber die Zeit
unmaoglich macht.
« Alle Aufnahmen missen eine Skala fir jedes Bild enthalten. Die Bilder sollten nicht kleiner
als 20:1-Abbildungen auf 14” x 17”-Blattern sein, wenn ein Film benutzt wird.
* Es missen Aufnahmen mit und ohne Kontrastmittel mit entsprechend passenden Tischpositionen
gemacht werden.
» Die Schichtdicke und der Intervall der Aufnahmen mit und ohne Kontrastmittel muss gleich sein.
* Verandern Sie weder die Ausrichtung des Patienten noch Markierungen zwischen den Aufnahmen
mit und ohne Kontrastmittel.
Die Bilder mit und ohne Kontrastmittel vor der OP und von den Nachsorgeuntersuchungen sind wichtig
fiir die optimale Patientenliiberwachung. Auch miissen wahrend der CT-Untersuchung bestimmte
Bildprotokolle eingehalten werden. Tabelle 12.2 gibt Beispiele flir akzeptable Bildprotokolle.

Tabelle 11.2. Akzeptable Bildprotokolle

Ohne Kontrastmittel Mit Kontrastmittel
IV-Kontrastmittel Nein Ja
Akzeptables Gerat Spiral-CT oder Hochleistungs-MDCT mit > 40 Spiral-CT oder Hochleistungs-MDCT mit > 40
Sekunden Sekunden
Injektionsvolumen - Entsprechend den Vorschriften des Instituts
Injektionsrate - >2.5 co/sec
Injektionsmodus - Leistung
Bolus-Timing - Testbolus: Smart Prep, C.A.R.E. oder &hnlich
Abdeckung - Beginn Hals A. subclavia
Abdeckung - Ende Diaphragma Ursprung V. profunda femoris
Kollimation <3 mm <3mm
Rekonstruktion 2,5 mm durchgehend - weicher Algorithmus 2,5 mm durchgehend - weicher Algorithmus
Axial DFOV 32¢cm 32cm
Aufnahmen nach Injektion Nein Nein

11.3 Thoraxaufnahme
Folgende Ansichten sind erforderlich:

« Zwei Aufnahmen: Ruicken-frontal (AP) und lateral Gber den Tisch
* Notieren Sie den Abstand zwischen Tisch und Aufnahmegerat und stellen Sie bei jeder
Untersuchung den gleichen Abstand ein
» Achten Sie darauf, dass der gesamte Stentgraft auf jedem Bildformat der Ldnge nach zu sehen ist.
« Fur alle Ansichten sollte die mittlere Fotozelle verwendet werden, um eine angemessene
Durchdringung des Mediastinum sicherzustellen.
Wenn Zweifel an der Integritat des Stentgrafts bestehen (z. B. Abknickung, Stentbruch, Ablésung der
Widerhaken, relative Komponentenmigration) ist es empfehlenswert, vergrofRerte Ansichten zu wahlen.
Der verantwortliche Arzt sollte die Aufnahmen auf die Stentintegritat hin Gberpriifen (gesamte
Stentléange, einschliellich Komponenten) und dabei eine optische VergréfRerung um das Zwei- bis
Vierfache benutzen.
11.4 MRT-Sicherheit und -Kompatibilitat
Nicht klinische Prifungen haben gezeigt, dass der Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft mit Pro-
Form unter bestimmten Voraussetzungen MR-sicher ist. Unter folgenden Bedingungen kann er sicher
gescannt werden:
Systeme mit 1,5 Tesla:
» Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla
» Spatiales Gradientenfeld von 450 Gauss/cm
* Maximale spezifische Absorptionsrate (SAR) des ganzen Kdérpers im Durchschnitt von 2,0 W/kg tiber
15 Minuten Scan-Dauer
Nicht klinische Priifungen haben gezeigt, dass der Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft mit
Pro-Form einen Temperaturanstieg von weniger als 1.4 °C bei einer maximalen spezifischen
Absorptionsrate (SAR) des ganzen Korpers im Durchschnitt von 2,8 W/kg tiber 15 Minuten Scan-
Dauer in einem 1,5 Tesla Magnetom (Siemens Medical Magnetom) MR Scanner hervorruft. Die
maximale spezifische Absorptionsrate (SAR) des ganzen Kérpers im Durchschnitt betrug 2,8 W/kg,
was mit einem Warmemesswert von 1,5 W/kg korreliert.
Systeme mit 3,0 Tesla:
» Statisches Magnetfeld von 3,0 Tesla
» Spatiales Gradientenfeld von 720 Gauss/cm
* Maximale spezifische Absorptionsrate (SAR) des ganzen Kdérpers im Durchschnitt von 2,0 W/kg
tiber 15 Minuten Scan-Dauer
Nicht klinische Priifungen haben gezeigt, dass der Zenith TX2 TAA Endovaskularer Stentgraft mit Pro-
Form einen Temperaturanstieg von weniger als 1.9 °C bei einer maximalen spezifischen Absorptionsrate
(SAR) des ganzen Korpers im Durchschnitt von 3,0 W/kg tber 15 Minuten Scan-Dauer in einem Excite
mit 3,0 Tesla (GE Electric Healthcare MR Scanner). Die maximale spezifische Absorptionsrate (SAR)
des ganzen Korpers im Durchschnitt betrug 3,0 W/kg, was mit einem Warmemesswert von 2,8 W/kg
korreliert.

Die Bildartefakte erstrecken sich liber die gesamte anatomische Region, in der sich der Stentgraft
befindet. Die Ansicht von anatomischen Strukturen, die sich innerhalb eines Radius von 20 cmm um den
Stentgraft befinden, sowie der Stentgraft selbst und sein Lumen sind unscharf, wie eine nichtklinische
Testreihe mit folgenden Einstellungen gezeigt hat: Fastspin-Echo in einem 3,0 Tesla Excite, GE Electric
Healthcare mit Software G3.0-052B, MR-System mit Hochfrequenzspule.

In allen Scanner werden die Bildartefakte geringer, je weiter entfernt der betrachtete Bereich vom
Stentgraft ist. MRT-Scans der Beine konnen ohne Artefakte erstellt werden. Bei Scans des Bauchraums,
der Arme und des Kopf- und Halsbereichs kdnnen Bildartefakte je nach Entfernung zum Stentgraft
auftreten.
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Es liegen klinische Informationen von sechs Patienten vor, bei denen MRT-Scans im Laufe einer
klinischen Studie durchgefiihrt wurden. Bei diesen Patienten sind infolge der MRT keine unerwiinschten
Ereignisse oder Probleme mit den Stentgrafts gemeldet worden. AuBerdem sind inzwischen

weltweit etwa 3000 Patienten Zenith TAA Endovaskulare Stentgrafts implantiert worden, ohne dass
unerwiinschte Ereignisse oder Probleme mit den Stentgrafts infolge einer MRT gemeldet worden sind.

11.5 Zusatzliche Beobachtung und Behandlung
(siehe Abschnitt 4, WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN)
Zusatzliche Beobachtung und Behandlung wird empfohlen fiir:

« Aneurysma mit Endoleckage vom Typ |

« Aneurysma mit Endoleckage Type Il

* AneurysmavergrofRerung, > 5 mm maximaler Aneurysmadurchmesser (unabhangig vom Status
der Endoleckage)

* Migration

« Nicht ausreichende Lange fiir Abdichtung
Wenn eine erneute Intervention oder der Wechsel zu einer offenen OP zur Diskussion steht, miissen
auch die Einschatzungen des verantwortlichen Arztes tiber die weiteren Erkrankungen des jeweiligen
Patienten, die Lebenserwartung und die persdnlichen Wiinsche des Patienten berticksichtigt werden.
Patienten sollte deutlich gemacht werden, dass nachfolgende Re-Interventionen, einschlielich
katheterbasierter und offener Eingriffe, nach der Platzierung einer Endoprothese maoglich sind.

12.REFERENZEN

Diese Anweisungen basieren auf Erfahrungen von Arzten und (oder) der veréffentlichten Fachliteratur.
Bitte wenden Sie sich an den zustandigen Cook-AuBBendienstmitarbeiter, wenn Sie Informationen liber
die verfligbare Literatur wiinschen.
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EvSauhiké Mooxeupa Owpakikig Zenith® TX2° pe Pro-Form™ kai sUotnua
gloaywyng Z-Trak® Plus

O1 oUOTACELG aUTEG TIpoopilovTal yia Xprion WG YEVIKEG KATEVOUVTIPIEG YPAMHEG. AEV ATTOGKOTOUV TNV
AVTIKATACTAGH TWV IGXVOVTWYV TPWTOKOAAWV TOU 1I8pUHATOG KAl SEV UTTEPIOXUOUV TNG EMAYYEAHATIKAG KAIVIKIG
Kpiong 6cov apopd tn @povTida Twv acOevwv.

MPOXOXH: O opocmovdiakog vopog (H.M.A.) emBAalAel TRV TWOANCH AUTIG TNG CUCKEUNRG aId 1atpoug
1} M€ ouvTayn 1aTpov (1} emayyeApatio mov StaBétel Tnv KataAAnAn adewa).

1. NEPIFPA®OH XYZKEYHZ

1.1 Evéavhik6 Mooxeupa Owpakikig Zenith® TX2° pe Pro-Form™ kat cuotnpa eicaywyng Z-Trak® Plus

To EvSauhikd Méoyxeupa Owpakikng Zenith® TX2° pe Pro-Form givat éva KUAVEpIKO evoayyelakd Hooxeupa Suo
Tepayiwv mou amoteleital amod gyyug Kat Anw oTotxeia. Ta eyyUg oTolxeia UMOPEL va £X0uV AKPO UIKPOTEPOU EVPOUG

1 éxt. Ta pooxevpata evdonpooBeong kataokeud{ovtal amod MARPOUE TTAXOUG UPACHEVO TTONUECTEPA PAMUEVO

O€ QUTOEKTITUCOONEVEG evEoTIPooBéoel Cook-Z amd avo&eibwTo atadAt e pAppa TAEKTOU TTONUECTEPA Kal
moAuTTpoTTUAEViou povou vuatiou. (Ek. 1) To EvEauAiké Mooxeupa Owpakikig Zenith® TX2® pe Pro-Form givat
TANPWE EVOWHATWUEVO O€ evOOTIPAOBEDN YIa VA TTAPEXEL TN 0TABEPOTNTA KAl TNV EKTATIKA SUvaun mou amaiteitat
Y10 TO AVOlypd TOU auAoU TOU HOOXEVHATOG KATA TNV EKMTUEN. EmmAéov, ot evdompoaBéaeig Cook-Z mapéyouv tnv
anmapaitnTn oTEPEWON Kal OTEYAVOTIOINON TOU LOOXEVHATOG OTO AYYEIAKO TO{XWHA.

la kaAUTepn oTaBepomnoinon, n EMKAAUPEVN EvEOTTPAOOEDN OTO £yyUC AKPO TOU £yYUG OTOIXEIOU TIEPIEXEL AKISE
TOMOBETNUEVEG O S1a0THHATA TWV 2 XAOT., Ol OTIO{EG TPOEEEXOUV HECW TOU UAIKOU TOU HOOXEUUATOG. EmmAéov, n
yupvr evompdoBeon 0To Amw AKPO TOU AMw OTOIKEIOU ETTioNG MEPIEXEL aKISEG. MNa TN SIEUKOAUVON TNG AKTIVOOKOTIIKIG
amekdvVIoNG TOU HOOXEUUATOG EVvEOTIPOOOEONG, TEGOEPIG AKTIVOOKIEPOI XPUOOi SeiKTEG ival TomoBeTnpévol o€ KABE
AKPO ToU €yYUG Kal Amw oTotxeiou. Ot SiKTEC auToi ival TOMOBETNUEVOL PE TIEPIUETPIKO TIPOCAVATONOMO EVTOG 1 XAOT.
NG MANCIECTEPNG ATTOYNG TOU UMKOU HOCXEUHATOG KAl EVTOG 1 XAGT. TOU TT10 ATTOHOAKPUOHEVOU THRHATOG TOU UAIKOU
HOOXEVUATOC.

To EvSauhikéd Mdoyxeupa Owpakikng Zenith® TX2° pe Pro-Form amootéNeTal mpotomoBetnpévo mdvw og Z0oTNHA
eloaywyng Z-Trak® Plus Stapétpou 20-French ry 22-French. (Eik. 2) AlaBétel péBodo oTadlakrg EKmTuéng He
EVOWHATWHEVA XAPAKTNPIOTIKA Yla va TTapEXEL GUVEXTN ENEYXO OTO evEayyelako pdoxeupa kad’' éAn tn Sadikacia
ékmtuéng. To Zuotnua eloaywyng Z-Trak® Plus €xel oxedlaoTei yia tnv akpiPr) TomoBétnon Twv gyyug Kay/n amw
oToIXE(WV TPV TNV EKMTUEN. TO €YYUC OTOIXEIO XPNOIUOTIOLEL UNXAVIOUO AmEAEUBEPWONG HOVOU CUPHATOG ACPANIONG.
To Gmw CTOIXEIO XPNOIMOTOIEL UNXAVIOHO ameAeuBEépwaong SimAov cUpPATOG acPAalionc. Ta cUppATa acPANoNG
ao@alifouv To evdayyelakd HOOXEVHA OTO CUOTNHA TOOBETNONG HéXPL va ameAeuBepwBei amd Tov ylatpo. (Eik. 3)
‘OAa ta cuoTripata TomoBétnong Stabétouv Bnkdapla elcaywyéa Flexor’, mou avtéxouv ota Toakiopata kat Stabétouv
USPOPIAN emioTpwon. Kat ta Vo auTd XapakTnPIoTIKA mpoopiovTal yia va BERTILVOUV TO XEIPIOUO OTIG AayOVIEG
apTNPieg Kat TNV Bwpakikr aopTh.

1.2 ZupnAnpwpatikda Irotxeia Evéayyeiakob Mooxeuparog Zenith TX2 Pro-Form TAA

AoTiBevTal CUUTTANPWHATIKA EVOAYYEIAKA OTOIXEIA (ETTEKTATELG €YYUG KAl ATw TUARATOC). (Etk. 1) Ta ZupmAnpwpaTIKA
Zrotxeia Tou Evdayyeiakol Mooxevpatog Zenith TX2 Pro-Form TAA gival KUMVOPIKA OTOIXE(0 KOTAOKEVAOHEVA ATTO
Tov {510 UPACPEVO TTOAVECTEPQ, AUTO-EKTTTUCCOUEVEG EVOoTIPOoBEoelg Cook-Z amd avo&eidwTo atodAl Kal pappata
TIOAUTIPOTTUAEVIOU TTOU XPNGIOTIOIOUVTAL 0T CUVOECH TWV KUPIWV CTOIKEIWV TOU HOOXEVUATOG. XTO Amw Kal 0TO
£YYUG TTIEPIBWPIO TOU HOOKEVHATOG, Ol EVEOTIPOCHOETEIG EiVAl CUPPAUMEVEG OTNV ECWTEPIKN EMPAVELA. Z€ AN
OnEia, ol evEoTIPOCHBETEIC £XOUV CUPPAPTEI OTNV EEWTEPIKN EMPAVELD. H emékTaon eyyug TUAHATOG TTEPIEXEL OKIOES
€yYUG TPOOAPTNONG Kal N eméktaon dnmw TuRpatog Sev S1abétel akideg. Kat ot 5U0 KUPIEG EMEKTATELG £yYUG Kal ATTW
TUAHATOG PHTOPOoUV vVa XPNCIHOTOINOoUV Yia va TTApEXOUV TPOCHETO PNKOG OTA AVTIOTOLXA TURATA TOU evOAYYELOKOU
pooxevpatog. Emmpdobeta, n kUpla MEKTAON AMW THAHATOG UMopEi va XpnotpdomolnBei yia tnv av§non Tou prikoug
eMKANLYNG PETAEL TWV OTOIXEIWV.

1.2.1 Enekraoeig Eyyug Tppatog Evéayyeiakot Mooxevpatrog Zenith TX2 Pro-Form TAA

H Eméktaon Eyyug Tunpatog tou Evdayyeiakot Mooxeupatog Zenith TX2 Pro-Form TAA exmtoooetatl and éva Z0otnua
eloaywyng Z-Trak® Plus Stapétpou 20 French 1y 22 French. (Eik. 2) ‘Evag pnxaviopog ameAeubépwaong Hovou cUpHATog
ao@AAoNG ao@aAiel To EvEAYYEIOKO HOOKEUHA OTO CUOTNHA TOTTOBETNONG MEXPL Va ameAeuBepwBei amod Tov ylatpd.
‘OAa ta cuoTApata gival cupBatd pe odnyd clpua 0,035 VTOWV.

H gmkoAvppévn evéompdobeon oTo gyyUg AKPO TNG EMEKTAONG EYYUG THAMATOG TIEPIEXEL OKIOEG TOMTOBETNUEVES

o€ S1a0TANATA TwV 2 XAOT., Ol OTIO(EC TTPOEEEKOUV UECW TOU UAIKOU TOU HOOXEVUATOG. Ma T SleUKOAUVON TNG
OKTIVOOKOTTIKIG ATEIKOVIONG TNG EMEKTAONG €YYV TURHATOC, TECOEPIG AKTIVOOKIEPOI SeiKTEC gival TOMTOBETUEVOL
OTA AKPO TOU HOOXEVUATOG UE TIEPIMETPIKO TTPOCAVATOMOUS EVTOG 1 XAOT. TWV €yyUG Kat Amw AKpwV Tou UAIKOU Tou
HOOXEVUATOG.

1.2.2 Enektaceic Anw Tupatog Evéayyeiakot MooxeUpatog Zenith TX2 Pro-Form TAA

H Eméktaon Anw Turpatog tou Evéayyeiakol MooxeUpatog Zenith TX2 Pro-Form TAA ekmtOooetal amo éva X0otnua
eloaywyng Z-Trak® Plus diapétpou 20 French i 22 French. (Eik. 2) ‘Evag pnxaviopog ameAeubépwaong Hovou cUpHATog
a0@AANONG ao@Aiel TO EvEAYYEIAKO HOOKEVHA OTO CUOTNHA TOOBETNONG MEXPL Va ameAeuBepwBEi amo Tov ylatpd.
‘OAa ta ouoTAata gival cupBatd pe odnyd clpua 0,035 VToWV.

la ™ S1EUKOAUVON TNG AKTIVOOKOTIIKIG ATTEIKOVIONG TNG EMEKTAONG ATTW TUAMATOG, TEOOEPIG AKTIVOOKIEPOI SEIKTEG
€ival TOMOBETNEVOL OTA AKPA TOU HOOXEVUUATOG LUE TTEPIUETPIKO TTPOCAVATONMOMS EVTOG 1 XAOT. TWV €yyUg Kal Amw
GKPWV TOU UMKOU TOU HOOXEUUATOG,.

2. NPOOPIZOMENH XPHXH
To EvSauhikéd Méoyxeupa Owpakikng Zenith® TX2° pe Pro-Form padi pe o Zuotnua eloaywyng Z-Trak® Plus mpoopiletal
TNV AVTILETWTTION A0BEVWV PE 0BNPOOKANPWTIKA OVEUPUOHATA, CUMTITWHATIKOUG O&EIG i XpOVIoug Slaxwplopoug,
TIEPIOPIOUEVES PHEELG, AVATITUGOOHEVA AVELPUOUATA 1)/KAL AVEUPUCHATA TTOU TTPOKAAOUV ATTW IOXAIUIQ, 0TNV
Katiouoa BwPAKIKK 00PTH UE ayyElaK pop@oloyia KATAANAN yia evdayyelakn emdiopbwon (Ek. 5), omou
oupmnepAapBavovTal Ta €€AG XAPAKTNPIOTIKA:
+ Emapkng Aaydvia/pnplaia mpdopacn cupPath e T amATOUPEVA CUCTAHATA El0AYWYNAG,
+  AKTiva KaummuAdTnTag peyalutepn amé 35 AoT. Katd KOG OAOKANPNG TNG A0PTNG TTou Tipoopiletal yia Bepaneia,
+ Mn aveupuoPATIKA AOPTIKA THAMATA (BE0EIG OTEPEWONG), EYYUG KAl TIEPIPEPIKA TOU AVEUPUOHATOG:
+  HE€ PAKOG TouAdxioTov 20 XAOT.
+  HE SIAUETPO PETPNHEVN aTTO EEWTEPIKO TOIXWHA WG EEWTEPIKO TOIXWHA Ol LEYANUTEPN OO 38 XACT. Kalt OxL
HIKpOTEPN amd 20 XAOT,, Kal
« M€ Ywvia pikpdTEPN amé 45 poipeg.

3. ANTENAEIZEIX
To EvSauhikéd Mdoyxeupa Owpakikng Zenith® TX2° pe Pro-Form padi pe To Zuotnua eloaywyng Z-Trak® Plus
avTevOeikvuTal OTIG EEAC TTEPUTTWOEIG:
+ AoBeveig pe yvwoTtég evaioOnoieg 1 alepyieg oe avoeidwTto atodM, TOANVECTEPQ, HEGA GUYKOANONG (KAGGITEPOG,
QO L), TOAUTTPOTTUAEVIO, VITIVOAN 1} XPUTO.
AcBeveig pe cuoTnuatikn Aoipwén ot omoiot evdéxeTtal va Slatpéxouv augnuévo kivéuvo yia pdAuvan Tou
£vSayyEIOKOU HOOXEVUATOG,.
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4.

ENIZHMANZEIZ KAl IPOOYAAZEIZ

4.1 Mevika

.

AlaBdaoTe mMPooeKTIKA OAEG TIG 08nyiec. H amotuyia Tpnong Twv odnylwv, Twv MPOEISOMOICEWY Kal TwV
TMPOQUAAEEWV eVEEXETAL VO TIPOKAAECEL GOBAPEG CUVETTEIEG 1) TPOAUHATIOHO TOU aoBevVoU.

MNpénei mavta va givat S1abéotun pa KatdAnAa ekmaideupévn XEPOUPYIKN opada Katd Tnv eeUTEUON 1 TIG
Sladikaoieg emaveméupaong yla Ty TEPIMTWON TTOU XPEIOOTEL AVOIKTH XEIPOUPYIKH AVTIMETWTION.

To Evéaulikd Mdoxeupa Owpakikng Zenith® TX2° pe Pro-For pe to Z0otnua eloaywyng Z-Trak® Plus mpémel va
XPNOIOTIOLEITAL HOVO ATTO YIATPOUG KAl OUASES EKTTAUISEVPEVEG OE AYYEIOKEG EMEUBATIKES TEXVIKEG (BaCIOMEVEG OE
KABETAPEG KAl XEIPOUPYIK) KAl 0TN XPrion AUTNG TNG CUOKEUNG. Ot EI8IKEG amaITAOELG EKMaideuong eptypagovTal
otnv Evétnta 10.1, Ekmaidgvon Matpov.

MNa aoBeveig pe avanTUOOOUEVA AVEUPUOUATA, U amoSEKTH PEIWON TOU PRKOUG OTEPEWONG (EMKAAUYN ayyeiou
Kal OUOKEUNG) i/Kat evSodlagpuyr Ba mpémel va e€etaotolv mpdoBeTeg evdayyelakée emeppdoelg i petdBaon

o€ KAAOIK QVOLKTH XEIPOUPYIKH eMEIOpBwaonN émelta amod Tnv apxIkn evéayyelakn diadikacia. Mia av€non tou
pey£0ou¢ Tou aveupuopatog f/kat n mipovn evdodiaguyn i N HETATOMION pMopEi va odnynoouv g prén Tou
aveupLOPATOG,.

O1 aoBeveig mou mapoucidlouv HElwPEVN AIHATIKA por) Slapéoou Tou HooXeUHATOG fi/Kal Slappoég evdéxetal va
nipémnel va umofBAnBoUv og SeuTePEVOUTEG EVOAYYEIAKEG TTAPEUBATELG 1 XEIPOUPYIKEG SIASIKATIEG.

4.2 EmMoyn, Ogpansia kait MapakodovBnon AcOevwv

.

To Evdauhikd Méoxeupa Owpakikig Zenith® TX2° pe Pro-Form €xel oxeS100TEl yia TNV QVTIHETWITION QOPTIKWV
QAUXEVWV UE SIAUETPO OXL UIKPOTEPN amd 20 YAOT. Kat Oxt peyaAUTepn amd 38 YAot. To EEvéauliké Mooyeupa
OWPAKIKNAG Zenith® TX2° pe Pro-Form éxel oXeS1a0TEl 1o TNV QVTILETWTION £yYUG OOPTIKWY QUXEVWY (TTEPIPEPIKA TNG
apLOTEPNG UTTOKAEIBIOG apTNPIAG ) TNG APIOTEPNG KOWVIAG KApwTidaK) He PrKog TouAdxIoTov 20 XAoT. Mpoabeto urikog
£YYUG 0OPTIKOU QUXEVA UMTOPE( Va EMTEVXOE KANUTTTOVTAG TNV APLOTEPT) UTTOKAEISIO apTnpia (KE ) XWwpIg KaT’ €KTiUnon
petabeon) o6tav gival amapaitnTo va BeAtiotomoindei n 0TEPEWON TNG CUCKEUNG KAl VA HEYIOTOTTOINOE( TO UAKOG TOU
0OPTIKOU AUXEVA. ATIUTETAI UKOG ATTW AOPTIKOU AUXEVA TOUAAXIOTOV 20 XAOT. £YYUG TOU KOINIOKOU a&ova. AUTEG ol
UETPOELG UTTOAOYIOHOU peyéBoug maifouv Kpiotpo pdAo otnv anddoon tng evdayyelaknig emdiopbwong.
310 KUPLO AVOTOMIKA XOPAKTNPIOTIKA TTOU EVOEXOUEVWG VA ETTNPEACOLV TOV ETTITUXT| ATTOKAEIOUO TOU
aveupUOUATOG CUUTTEPIAAUBAVOVTAL aKTiVA KAUMTUASTNTAG <35 XAOT., EVIOTIIOMEVN YWVIWOT A0PTIKOU auxéva
>45 HoipEC, MIKPOU HrKoug eyyUG Kat dmw Béon otepéwong (< 20 YAOT.), £éva OXUa AVECTPAUUEVNG XOAVNG OTNV
€yyU¢ Béon otepéwong 1 éva oxfpa xodvng otnv anw Béon otepéwong (LeTaBoAn Tng Stapétpou peyalitepn
amo 10% og pia B£on otepéwong prikoug 20 XAOT.) KAl TIEPIUETPIKOG BpdpBog ry/kat amoTitdvwaon oTig B€0¢lg
APTNPIOKAG OTEPEWONG. ZE TIEPITTTWON AVOTOMIKWY TIEPIOPIOUWY, UTTOPE( va amaitnOei LeyoAUTEPO PKOG AUXEVA
yla TNV MiTeLEN EMAPKOUG OTEYaVOTTOiNoNG Kal 0TEPEWONG. H akavovioTn amotitavwon ri/kat n mapousia
TAGKOG EVOEXETAL VA EMNPEACOUV TNV TPOOPUON Kal TN 0TEYAVOToinon oTig B¢oelg oTepéwong. Ot auxéveg Tou
mapouctalouv auTd Ta BACIKA AVATOUIKA XOPAKTNPIOTIKA i0WG VA ELVOOUV TN UETATOTION TOU HOOXEVHATOG i} TV
evdodiapuyn.
AnauTeital EMapKAG Aaydvia 1 pnptaia mpoofaacn yia Ty £l0aywyr] TG CUCKEUNG EVTOC TOU ayyeiou. Aatteital
TIPOOEKTIKN a§loAdynon Tou peyEBoug Tou ayyeiou, TN avatopiag kat Tou otadiou Tng vdoou yia va Stao@aloTel
n EMTUXAG El0AYWYN Tou BNKapLov Kal n emakoAoudn amdoupaon, kKabwg ayyeia Tou MapoucIalouv oNUAVTIKA
anotitdvwon, ano@padn, ENikwon i UMTOoTPWHA BPOUPOUL EVOEXETAL VA ATOKAEICOUV TNV EICAYWYH TOU
€vOayyelakoU HOOXEUUATOG fi/Kal umopei va au§fioouv Tov Kiviuvo euBoAopoU. L& 0plopEVOUG AoDEVEIC,
evOExeTal va amautnOEi n TEXVIKN ayyEl0KOU aywyou yia tnv eniteuén mpooBaong.
To Evéaulikd Mdoyeupa Owpakikng Zenith® TX2° pe Pro-Form pe to Z0otnua elcaywyng Z-Trak® Plus
Sev ouvioTdTal yla aoBeveic Tou eV £X0UV AVOXT OTA OKIAYPAPIKA péoa Ta omoia gival amapaitnTa yla
TNV EVOOXEIPOUPYIKN KAl HETEYXELPNTIKK TTAPAKOAOUBNON e amelkovion. ONot ol aoBeveic mpémel va
mapakohouBouvTal OTEVA Kal va ENEyXovTal TIEPLOSIKA Yla TUXOV HETABOAR OTNV KATAoTAoN TG VOOOU TOUG Kal
OTNV AKEPAIOTNTA TNG EVOOTTPOCBEDTNC.
To EvéauAikd Mdoxeupa Owpakikng Zenith® TX2°® pe Pro-Form pe To Zuotnua eloaywyng Z-Trak® Plus Sev
ouvioTatal yla acBeveic Twv omoiwv To Bapog 1 o dykog Suoxepaivel ) epmodilel Tig amapaitnteg Sladikaoieg
QTTEIKOVIONG.
H gugputeuon Tou pooxeuaToG eVOEXETAL va auENoEL TOV Kivduvo TTapaminyiag i mapamdpeong, 4tav o
QTTOKAEIOPOG TOU HOOXEUUATOG KOAUTITEL TIG APXEG TWV HECOTTAEUPIWV APTNPIWV I} TWV apTNPIWY TOU VWTIaiou
HUENOU.
H ao@dAeta kat amotedeopatikdTnTa ToU Evéayyelakol Mooxgupatog Zenith TX2 Pro-Form TAA pe to Z0otnua
eloaywyng Z-Trak® Plus dev éxel a&lohoynOei otoug akdAouBoug mMAnBuopoUg aoBevwv:
+  A0PTOBPOYXIKA Kal a0PTOOIcOPAYIKA GUpPiyyLla
« aoprtitida 1 Aeypovwdn aveupuopata
+  Slayvwopévn 1} UTTOTITEUOHEVN OUYYEVNG EKPUNIOTIKN VOOOG KOANaydvou (m.x., cuvSpopo Marfan ) Ehlers-
Danlos)
YUVAIKEG €YKUEC, Tou BNAA{oUV i TTOU OKOTIEUOUV VA LEIVOUV EYKUEG EVTOG 24 UNVWV
« avevpuopa pe Stappor, mkeipevn pnén n prnén
nAia KATw Twv 18 £TWV
HUKWTIKG aveupuopata
«  PeudoaveuploUaTa TOU TTPOKUTITOUV aTTd TTAAALOTEPN TOTTOOETNON HOOXEVUATOG
ovoTtnuatikn Aoipwén (m.y. onyaipia)
+ 0OPTIKOG TPAUHATIONOG
H emTuyxrig emAoyn Tou acBevoUg AAITE] GUYKEKPIUEVN OTTEIKOVION KAl OKPIBEI METPAOEIC. AgiTE TNV
Evétnta 4.3 Texvikéc Métpnong kat Aneikovion Mpw tn Aladikacia.
Eav amaiteitat anmé@pagn Tou oTopiou TNG aploTePri UMOKAEISIaG apTnpiag yia TV EMiTeLEN EMAPKOUG MKOUG
auxéva yla oTEPEWAN Kal OTEYAVOTIOINGON, EVOEXETAL va EMTPATIE LETABEDN 1) TAPAKAUYN TNG APIOTEPAS
umokAeidlag aptnpiag.
O ylatpog mpémel va €xel otn S1ABeor] Tou OAa Ta PKN Kal TIG SIAPETPOUG TWV CUCKEUWV TTOU Eival amapaitnTes
yta TV oAokApwon ¢ dtadikaciag, EI8IKAE OTav Ol HETPNTELS TOU TTPOEYXEIPNTIKOU axeSiaopou (Sidpetpol/
HAKn Beparmeiag) Sev ival amdAUTEG. Autr N TPOCEYYIOoN EMTPETEL HEYAAUTEPN EVOOEYXEIPNTIKN €VENIEia yIa TNV
emiteuén TNG kaAUTEPNG Suvartrig ékBaong g dtadikaciag.

4.3 Texvikég Métpnong kat Ameikovion Mpiv tn Aladikacia

.

H éMewpn aneikovicewv CT Xwpig oKlaypa@Ikd evEéxeTal va 08nyrioeL O€ amoTuyia EKTIMNONG TNG AMOTITAVWONG
™G Aayoviag aptnpiag i tng aopTig, Yeyovog mou Umopei va amokAeioet Tnv mpooBaocn r tnv a&ldémotn otepéwon
KOl OTEYAVOTIOINGN TNG OUCKEUNG.

MNdxn avacuvBeong Tng ameikoviong mptv ) Stadikaoia >3 AoT. evééxetal va o8nyrnoouv og UTIOREATIOTO péyeBog
OUOKEUNG 1 0€ aduvapia EKTIUNONG E0TIOKWVY OTEVWOEWVY AT TNV UTTOAOYIOTIKH TOoypa®ia.

H KAk eumelpia UTTOSEIKVUEL OTL N EVIOXUHEVN LIE OKIOYPAPIKO HECO OTIEIPOEISNG UTTONOYIOTIKH TOpOypapia
ayyeloypapia (CTA) pe Tpiodidotatn avaclvOeon gival 0 £VTova GUVIOTWHEVOG TPOTIOG ATTEIKOVIONG Yla TNV akpipn
EKTIMNON TNG AvATOMIAG TOU A0OEVOUE TIPIV TNV AVTIMETWITION HE To EvOaulikd Mooxeupa Owpakikng Zenith®
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TX2° pe Pro-Form. EQv n evioxupévn pe oklaypa@ikd péoo omelpoetdrig CTA pe tpliodiaotatn avacuvBeon Sev ival
Stabéopn, o aoBevng Ba mpémel va mapameu@OEei 0€ VOOOKOUEIO e aUTEG TIG SuvaTtdTNTEC.
+ Otlatpoi cuvioTouv TNV TOOBETNON TOU EVIOXUTH €lkOVaG (Bpayiovag C) £Tol WOoTE va ival KABETOG oToV auyxéva
TOU QVEUPUOHATOG, TUTTIKA O aploTtepr pooabia Ao&n kAion (LAO) 45-75 polpwv yia to 1é€o.
AlapeTpog: H evioxupévn Pe oKlaypag@iko péco omelpoeldng CTA cuVIOTATAL EVTOVWG YIA TIG METPOELG TNG AOPTIKAG
Stapétpou. Ot HETPAOELG TNG SLaPETPOL TIPEMEL va YivovTal BAcel TNG SIaUéTPOoU Tou ayyeiou amod eEWTEPIKO TOIXWHA O
e€WTEPIKO ToixwHa Kat Oyt Bdoel T Stapétpou Tou aulov. H cdpwan tng omelpogtdoug CTA mpémel va mepAapBavel
Ta HEYAAA ayyeia SlapEoou TWV PNPLaiwV KEPAAWVY O TAXOG ASOVIKNAG TOPAG TWV 3 XAOT. 1] MIKPATEPO.
Mnkog: H K\ivikr epmelpia umodeikviel 0Ti n Tplodidotatn avacuvBeon CTA gival 0 £vTova CUVIOTWHEVOG TPOTIOG
QATEIKOVIONG YIA TNV AKPIPR EKTIUNGON TOU HAKOUG TOU €yyUG QUXEVA KAl TOU AMw auxéva yia To Evéauliké Mooxeuua
OwpakIKNG Zenith® TX2° pe Pro-Form. Autég ol avacuvBéoelg mpémel va Sievepyouvtal o€ oPeliaia, oTepaviaia Kat
peTaPAnTr mAdyla 6Yn avdloya e Tnv avatopia Tou kaBe aobevouc. Eav n tpiodidotatn avacuvBeon Sev gival
S1abéoun, o aoBevrg Ba mpémel va mapameupOei 08 VOGOKOUEIO e AUTEG TIG SUVATOTNTEC.

H pakpomp60eoun amoTEAEGHATIKOTNTA TWV EVEAYYEIAKWV LOCKXEVHATWY SV £xel amodeiyOei

akopa. NMpémnel va e§nyeite o GAOUC TOUG ACOEVEIG OTI N EVEAYYEIAKT AVTIHETWITION AMOUTE] TAKTIKH
napakolovOnon o€ 6An tn Sidpkeia Tng LW ¢ Toug yia TNV agloAdynon Th¢ VyEiag Toug Kat The
ATMOTEAEGHATIKOTNTAG TOU EVEAYYEIAKOU HOOXEVHATOC. Ol a0OEVEIC e CUYKEKPIMEVA KAIVIKA EUpHATa (TL.Y.
£v8081aPUYEG, AVATTTUGOOUEVA QVELPUOHATA 1) aANaYEG 0T Sopr 1y 0Tn B€on Tou evdayyelakou HooxXeUHaTog) Ba
nipénel va mapakoAouBouvtal mo otevd. Ot e18ikég odnyieg mapakoAouBnong meptypdgovtal otnyv Evétnta 12,
OAHrIEXZ ANEIKONIZHZ KAl METEFXEIPHTIKH MTAPAKOANOYOHZH.

ToEvSauliko Méoxeupa Owpakikng Zenith® TX2° pe Pro-Form pe 1o Zuotnpa elcaywyng Z-Trak® Plus dev
OuVIOTATaL YIa XPrion o€ aoBeveic ol omoiot Sev gival og B€on va uroAnBouv 1 ot omoiot ev Ba cuppopPWBoLV
HE TIG AmaPaiTNTES TTPOEYXEIPNTIKES KA LETEYXEIPNTIKEG LENETEG ATTEIKOVIONG KAl EUPUTEVONG, OTIWG TTEPLYPAPOVTAL
otnv Evéotnta 12, OAHIIEZ ANEIKONIZHX KAl METEFXEIPHTIKH MAPAKOAOYOHXH.

+  Metd v TomoB£Tnon Tou evEayyElaKOU HOOXEVATOC, Ol AoBeVEiG TPEMel va mapakohouBoUvTal TAKTIKA 600V
apopd atnv por evéodlapuynig, TNV avamtuén Tou aveuplopatog A Tig peTaBoAég otn Soun 1 T B€on Tou
£vSayyEIOKOU HOOXEVHATOG. Amatteital TOUAAXIOTOV [ia OTTEIKOVIOTIKN €€€Taon £Tnoiwg, 6mou meptauBavovtat:
1) OKTIVOYPAQIEG BWPAKOG YIa TOV ENEYXO TNG AKEPAOTNTAG TNG CUOKEUNG (ATOKOANON HETAED TWV HEPWY,
Bpavon evdompdobeong, B£on TNG CUOKELNG KA/ amokOANoN Twv akidwv) kat 2) agovikn Topoypapia (CT)

HE Kal XWPIg XPrion OKIaypa@ikou yia Tov EAEYX0 TUXOV AAAQYWV TOU aVELPUOUATOG, TNG PorG eveodiapuyng,
™G Batotnrag, Tng eNikwong, Tng B€ong TNG CUOKEUNE Kal TNG UMTAPENG TPOOSEVTIKAG VOOOU. Y€ TIEPITTWON
TIOU VEQPIKEG EMTTAOKEG 1] GANOL TTAPAYOVTEG ATTOKAEIOUV TN XPH 0N OKIAYPAPIKWV LECWV ATIEIKOVIONG, TOPOUV
va xpnotuomotnBouv aktivoypagieg Bwpakog kat CT xwpig oKlaypa@ikd o€ cuvSUACUO PE S1a0Ic0PaYIKH
nxokapdioypagia (yla tnv eKTipnon evéodlaguynq) yia va mapéxouv mapdUoLES, av Kat UTTORENTIOTEC,
TANPOPOPIEC.

4.4 EmAoyn ZUOKEVK¢

+ H ouviotwpevn moodtnTa EMKAAUYPNG HETAEY TWV CUCKEVWV gival 3-4 eviompoobéaelg. QoTdoo, N £yyUg
oTEYAVOTIOINTIKK EVvE0TTPAGHOEDN TOU €yYUG OTOIXEIOU 1) N AW GTEYAVOTTOINTIKY EvEOTIPACHETN TOU AW OTOIKEIOU
Sev mpEmel va eMKANUTITOVTAL KABWE AUTO UMOPE( va TTPOKAAECEL E0QAAUEVN TTAPABEDN OTO ayyelakd Toixwua.

H e\dx1otn anmairtovpevn moooTNTA EMKAAUYNG METAED TWV CUCKEVWV gival 2 evOompoobéaelg (~50 XAoT.) —
HIKpOTEPN amo 2 evdomPooBécelg evoéxeTal va odnyroel og evoodlaguyn (Ue i Xwpig Slaxwplopd oTolkElwv).
Ta prikn Twv CUCKEVWV Ba Tpémel va emAéyovTal avaAoywe.
SuvioTatal evtdévwg N auotnpr TPnon Tou odnyou ummohoylopou peyéBoug otic Odnyieg Xpriong Tou
Evdayyetakol Mooxeupatog Zenith TX2 Pro-Form TAA katd tnv emAoyr Tou KatdAnhou pey€Boug TnG CUOKEUNG
(Mivakeg 10.1 Kat 10.2). H KatdAANAn ab&non Tou HeyEBOUG TNG CUCKEUG £XEL GUVUTIONOYIOTEL OTOV 08NYO
UTTOAOYIOHOU PEYEBOUG Twv Odnywwv Xpriong. Mey£0n ektdg autol Tou e0poug UopPoULV va 08nyrRoouv o
evdodiagpuyn, Bpavon, HETATOTION, AvadimAwaon TNG CUCKEUNG 1 GUUTTIEDN.

4.5 Aladikaoia Epguteuong

(Avatpé€te otnv Evotnta 10, OAHTIEXZ XPHZIEQY)

Amatteitatl KATAAANAN ammeikovion katd tn Sidpkela TG Stadikaciag yla T emtuyr Tomobétnon Tou Evdayyeiakol
Mooyxeupatog Zenith TX2 Pro-Form TAA oTtov auxéva Kal yia Tn dtacpdahion tng KatdAAnAng mapdBeong oto
QOPTIKO ToiXWHA.

Mn Avyiete 1 ouOTPEPETE TO CUOTNHA TOTTOBETNONG. AlAYOPETIKA evOEXETal va TTPOKANBET {npId 01O cUCTNA
TomoBétnong Kat oto Evéaviikd Mdoxeupa Owpakikng Zenith® TX2° pe Pro-Form.

lNa va amo@UYETe TN CUCTPOPH TOU EVOAYYEIOKOU HOOKEUHATOG, TIOTE UNV TIEPICTPEPETE TO CUOTNHA TOTOBETNONG
katd tn S1apkela TG S1adikaciag. APrOTE Tn CUCKEUN VA TIPOCAPHOOTE( PUCIOAOYIKA OTIG KAUTTUAEG KAl TNV
eNIKwon Twv ayyeiwv.

Mnv cuveyioete Tnv mpowBnon Tou 0dnyou CUPHATOG I OTTOIOUSHTTOTE TUIHATOG TOU CUCTAHATOG TOTTOBETNONG
eav aioBavBeite avtiotaon. ZTapatioTe Kat a§loAoynoTE TNV AlTia TNG avtiotaong. Ymapxel kivduvog mpokAnong
{nuag oto ayyeio, Tov Kabetripa i To péoxevpa. Na giote 181aitepa TPOCEKTIKOI OE TIEPIOKEG HE OTEVWON,
evdayyelakn BpduBwon r og amotitavwpéva r ENlKWON ayyeia.

H akovola pHePIKR EKMTUEN 1) N LETATOMON TNG EVOOTTPOOHOEDN G EVEEXETAL VO OTTAITHOEL XELPOUPYIKH| apaipeon.

« EkTtdq €dv evdeikvutal laTPIKA, PNV eKMTUEETE To EvEauliko Mooxeupa Owpakikig Zenith® TX2® pe Pro-Form oe
B¢on mou Ba amoPpd&el aptnpieg ol OToiEG Eival AMaPAITNTES YIa TNV AIMATWON 0pYAVWY 1 dKpwv. Mnv KaAUTTTETE
ONMAVTIKOUG KAASGOUG TOU AopTIKOU TOEOU 1) LECEVTEPLEG apTnpie (e€aipeon iowg amotelei n aplotepr) umoKAeidIa
aptnpia) pe TV evéompdobeon. Evoéxetal va mpokUuel amdepagn Tou ayyeiou. Eqv mpokeital va KaAu@Oei pe Tn
OGUOKEUN Hla aploTEPH UTTOKAEISIOC apTNpia, O YIATPOG TTPETTEL VA £XEL EMiyVWON TNG MOAVOTNTAG VA EMNPEACTEL N
£YKEPAAIKN KUKAOPOpia 1} n KukAogopia Tou dvw dkpou Kat n mapdmieupn KUKAOQOpIa TPog To VWTIaio HUEAD.

« Mnv eMIXEIPOETE VA EMAVATOMOOETAOETE TO HOOXEUA OTO ONKAPL EMEITA ATTO TN WEPLKN 1 TNV TIAPN EKTTTUER ToU.

+ HemavatonoB£tnon tou HooxeupaTog evdompdoBeong EMeita amd PEPIKR EKMTTUEN OTO AMW TUAHA TNG
EMKOAVPPEVNG EYYUG EVEOTTIPOGBEDNG EVOEXETAL VA TIPOKOAEDEL {NHIA 0TO HOOXELHA EVEOTTPOGBETNG /KAl
TPAUMATIOUOS TOU ayyEiou.

+ Katd tnv amooupon tou Bnkaploy, ot eyyug akideg eKTIOeVTAL Kal £pXOVTaL OE EMAQPH UE TO TOIXWHA TOU ayyeiou.
Y& autd 1o otadlio, gival Suvatr n MPoWBNoN TNG CUCKEUNG, AANA N amdoupon evEéxeTal va Tpokahéoel BAARN
OTO A0PTIKO TOiXWHA.

+ HtomoBétnon Twv eyyug Kal amw AKPwV TNG CUOKEUNG O€ TAOPAANAQ TUAHATA TOU 00PTIKOU auxéva Xwpic o&eia
ywviwon (>45°) A TEPIETPIKO BpOuBo/amoTiTavwon gival CNUAVTIKA Yla va SIac@aNIoTEl N 0TEPEWON Kal N
oTeyavoroinon.

+ HtomoBétnon Tou eyyug 1 Tou Amw AKPOU TNG CUOKEUNG OE THAMA AOPTIKOU auxéva pe SIAUETPO TTou Slapépel
and tn S1apeTpo BAcel TNG omoiag eMAEXONKE apxIka To péyebog Tng evdompocBeang umopei Suvntika
va 08nyroel o€ avemapkEg Péyeog (<10% 1 >25%) Kal CUVETIWG O€ PeTATOMIoN, Evdodiaguyn), avamtuén
aveupLOoPATog i au€nuévo kivéuvo BpopuPwoswe.

H pn akp1Pri¢ TomoBétnon ri/kat n ENNITG oTeyavormoinan Tou Evdayyelakol MooxeUpatog Zenith TX2 Pro-
Form TAA evTog Tou ayyegiou pmopei va odnyroel o€ avénuévo kivouvo evdodlapuyng, HETATOMONG 1) akoUoLaG
andéePaA&NE TN aploTePriG UTIOKAELS{OU, TNG APIOTEPHG KOIVAG KAPWTISOG 1)/Kal TwV KOIMAKWY apTnpLwy.

H avemapkrig otepéwon tou Evéayyelakol Mooyxgupatog Zenith TX2 Pro-Form TAA pmopei va odnyroel o€
auénpévo Kivouvo PETATOTIONG TOU HOOXEVHATOG evOOTIPO0BeaNn . H eapalpévn EKmTuén fi n HETATOTION TNG
evdompooBeong eVOEXETAL VA ATTAITAOEL XEIPOUPYIKN TTApEUBaon.
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+ JUOTNUATIKA avTIMNKTIKA Bgpamneia mpémel va xpnoipomoleitat katd tn Stadikacia epeutevong pe Baon to
£MAEYUEVO TTPWTOKOANO TOU VOOOKOUEIOU Kal Tou BgpdmovTa ylatpou. Av n nrapivn avtevdeikvutal, mpémnet va
XPNOIHOTIOLEITAL £Val EVANAKTIKO AVTITTNKTIKO.

«+ [a va evepyomoloeTe TNV USPOPIAN EMKAAUYPN OTO EEWTEPIKO TOU BNKAPLOV, GKOUTTIOTE TNV EMIPAVELD PE
YA(eG 4X4 epumoTIopéVEG e SidAupa @uUGIoAoyIkoU opoU. Alatnpeite mavta To Onkdapt evudatwpévo yia BéNtioTa
anoteNéopata.

+  EAOXIOTOTOINOTE TO XEIPIOUO TNG CUCTIEIPWHEVNG EVOOTIPAGHOEONG KATA TNV TIPOETOILATIA KAl TNV EICAYWYH Yild
va TePLoPIoETE Tov Kivouvo emudluvong tng evdompocBeong.

+ Alatnpnote ™ B€on Tou 08NyoU CUPHATOC KATA TNV EICAYWYI TOU CUCTHHATOG TOTOBETNONG.

+  XpnolpomolEiTe MAVTA AKTIVOOKOTTNON Yia TV KaBodriynon, Tnv TomoB£Tnon Kat Tnv mapatrpnon Tou
EvSayyelakov Mooyxeupatog Zenith TX2 Pro-Form TAA péoa oTo ayyeio.

+ Hxprion tou Evayyegiakot Mooyxeupatog Zenith TX2 Pro-Form TAA pe to Z0otnpa eloaywyng Z-Trak® Plus amattei
™ Xopriynon evoayyeloKng oKlaypagiknig ovoiag. Ot acBeveic pe mpolmdpyxouoa veppikr SUCAeToupyia pmopei
va Slatpéxouv au€nuévo Kiveuvo VEPPIKIG AVEMAPKELAG METEYXEIPNTIKA. [pémel va §0Bei mpoooyr woTe va
MEWOE N TOCOTNTA TOU OKIAYPAPIKOU HECOU TIOU XpNolpomoleital oTn Sidpkela TG Stadikaciag kat va tnpouvtal
TPOANTITIKEG MEBOSOL AVTIHETWTTIONG Y1a va PElwDBE( 0 kivouvog veppikrg BAARNG (TT.. EMapkrig evuddtwan).

+ Katd tnv améoupon tou Bnkapiol kal/rj Tou 0dnyou CUPHATOG, N avaTtopia Kat n 6£0n Tou HOOXEUHATOG EVEEKETAL
va aAaéel. MapakoAouBeite ouvexwg T B€on Tou HooxeLHATOG Kat SIEEAYETE ayyeloypapia yia va eAéyEeTe Tn
Oéon énwc amaiteital.

+ To Evbauhikéd Mooxeupa Owpakikig Zenith® TX2° pe Pro-Form meptAapBdvel pia emKaluppévn eyyog
evbompoobeon (Mavw oTo €yyUg OTOIKEID) pE akibeg oTEPEWONG KAl Miat AKAAUTITN Arw evdompdoBeon (mavw
07O 4w OTOLXEIO) e aKiSEG OTEPEWONG. Na €(0TE I81AITEPA TIPOCEKTIKOI KATA TO XEIPIOUO TWV TTAPEURATIKWY
KOl QYYEIOYPAPIKWY CUCKEUWV OTNV TIEPIOXI TNG EMKAAUHHEVNG EYYUG EvEOTTPOGOEONG KAl TNG AKAAUTITNG Armw
evbompooBeonG. Mnv TOTOBETEITE TIC aKISEG KAl TNV AKANUTTTN Anw evE0mPOoOEDN O€ TIEPIOKI HE SIOXWPIOHO.

+ Na €i0Te TPOOEKTIKOI KATA TO XEIPIOUO TWV KABETHPWVY, TwV 08NywV CUPUATWY Kal TwV BNKapLwv Yéoca 0To
avevpuopa. Ot évtoveg Slatapayég Umopei va amokoAcouv tufjpata tou Bpdupou 1 tng mdkag, Ta omoia
evOEXETAL va TTPOKANETOUV eYKEPANKS EPBOAIOUS 1) eUPBOAIONO OTa KATW AKPa 1} va TPOoKAAEéooLV TN pri&n Tou
aveupLOUATOG,.

+ MNpooé€te va unv mpokAnBei {nuid 0To HOOXELHA Kal va unv TielpaxBei n B€on Tou HooXeLUATOG UETA TNV
TOmoBETNON O€ TEPITTTWON TTOU XPELOoTEl SeuTEPELOVTA TapPEUPBaon.

+ Mpooé€te va unv mpowOroeTe To ONKApPL 000 gival péoa To POoxeVpa evEompdabeonc. Av mpowOnoeTe To BnKApL
o€ autd To oTAd10, Ol aKibEG EVOEXETAL VA TPUTIOOUV TO BNKAPL TOU El0aywYEQ.

« [a va amo@euxBei n mepITAOKN TUXOV KABETHPWY TTOU €X0UV UEIVEL OTNV apxiKr] BEon, TIPETIEL VA TIEPIOTPEPETE TO
oloTNUA TOmoBETNONG KATA TNV amdoupon.

4.6 Xprion Mmaloviov Tehikiig Mop@omoinong (MpoatpeTikd)

+ Mnv S100TENETE TO UITAAOVI OTNV AOPTH EKTOG TOU HOOKEVHATOG, KABWG KATI TETOLO UITOPEi va TTpokaAéael BAAPN
0TNV AopTr. XpNOILOTIOINOTE TO MITOAOVI CUUPWVA E TNV ETIONAVOT) TOU.

+  Agi€te mpoooyr 0Tn S100TOAH TOU UITAAOVIOU EVTOG TOU HOOXEVHATOG €V TN TIAPOUGIA AMOTITAVWONG, KABWE N
urrepBoAikr S1a0ToAr umopei va mpokahéoel BAARN otnv aopTh.

« EmBePfaiwote TNV mAfpn CUCTOAN| TOU PITAAOVIOU TIPIV amd TNV emavatonobétnon.

« MampooBetn aiudoTaon, Umopeite va xaAapWoeTe f va oifete tnv Alpootatikr) BaABida Captor” yia va
€EUTTNPETNOETE TNV EICAYWYN KAl TNV EMAKOAOUON armdoupaon TOU UIMAAOVIOU TENIKNG HOPYOTIOINONG.

4.7 Aogpaleia kat Zupparotnta MRI

Mn kAwvikn Sokipn emédeie 6Tt To EvéauvAiké Mooxeupa Owpakikig Zenith® TX2® pe Pro-Form givai umé
ouvOnkeg cuppato pe MR. Mmopei va capwOsi pe acpaleia umo Tig akOAouvOe¢ ouvOnKeg:

Tuotipara 1,5 Tesla:

+  ZTATIKO pHayvnTIKG medio 1,5 Tesla

+ BaBuidwto medio 450 Gauss/cm

+  Méylotog péoog oMNOowHOG E181KOG puBOG amoppoenong (SAR) 2 W/kg yia 15 Aerrtd odpwong.
T€ pn KAVIKR SoKipn, To EvEauAiké Méoxeupa Owpakikig Zenith® TX2° pe Pro-Form mapryaye avénon Beppokpaciag
HIKpOTEPN TOU 1,4 °C O€ P€YIoTO HECO OAGOWHO E181KO PUBNO amoppopnong (SAR) 2,8 W/kg yia 15 Aemtd odpwong
MR o€ capwtry MR Magnetom 1,5 Tesla, Siemens Medical. O uéy1otog pécog oAOOWOG EI8IKOG pUBUOG amopPPOPNONG
(SAR) jtav 2,8 W/kg, mou avtioTolxei o€ OeppiSopeTpIkd petpnOeioa tipr Tou 1,5 W/kg.

Yuotnpara 3,0 Tesla:

+  ZTOTIKO payvnTIké medio 3,0 Tesla

+ BaBuidwto nedio 720 Gauss/cm

+  MéyioTog pécog oAGOWHOG EI8IKAG pUBHOG amoppopnaong (SAR) 2 W/kg yia 15 Aertd cdpwong.
Y& pn KAvikry Sokipn, To Evéauliko Mdoxeupa Owpakikng Zenith® TX2° pe Pro-Form maprjyaye avgnon Beppokpaciag
HIKpOTEPN TOU 1,9 °C O€ PéYIoTO HECO OAGOWHO E181KO PUBNO amoppoenong (SAR) 3,0 W/kg yia 15 Aemtd odpwong
MR o oapwtr} MR Excite 3,0 Tesla, GE Electric Healthcare. O péylotog péoog oAoowuog e181KdG puBUSS amoppdenong
(SAR) rjTav 3,0 W/kg, mou avtiotolxei o€ OeppiSopeTpIKd peTpnOeioa Tiur Twv 2,8 W/kg.
Ta mapdoita g eIKOVAG EKTEIVOVTAL O€ OAN TNV AVATOUIKN TIEPLOXT TTOU TIEPIEXEL TN CUOKEUT GUYKAAUTITOVTAG TIG
AUECA TTOPOKEIMEVEG AVATOUIKEG SOEG EVTOC TTEPITTOU 20 €K. ATTO TN CUOKEUN, KABWG Kat OAOKANPN T CUCKEUNR Kal
TOV AUAO TN, 6Tav EKTEAEITAl 0APWON GE PN KAWVIKN SOKIpAcia XpnolpomolwvTag Tnv akohoubia: Fast spin echo oe
ovotnua MR 3,0 Tesla, Excite, GE Electric Healthcare, pe Aoyiopikd G3.0-052B, pe mnvio padloouxvoTnTaG CWHATOG.
TNa 6Aou¢ Toug CapwTEG, Ta Tapdaoita TG £IkOvag StaokopmifovTal KaBwe n andoTtacn amé Tn CUCKELH TIPOG TV
meploxn evolagépovTtog au§Aavel. Zapwoelg MR Twv KATw AKpwv Hmopolv va AngBolv Xwpig mapdoita eIKOVag.
Mapdotta elkovag evEEXETAL VA LPIOTAVTAL OE CAPWOELG TNG KOIMAKAE TTEPIOXAE, TWV AVWw AKPWV Kal TNG TTEPLOXNG TNG
KEPAAAG KAl TOU auxéva, avaloya PE TNV andoTacon amd Tn CUCKEUN TIPOG TNV TIEPLOXT EVOLAPEPOVTOG.
AwatiBevTat KAIVIKEG TANPOPOpieC Yia £€1 aoBeveic ol omoiot umoBARBNKav oe capwoelg MRI katd tn Sidpkela TNG
KAMVIKIAG SOKIUAG. Aev avagépBnkav avemBUUNTEG eVEPYELEG I} TTPOBAAUATA TNG CUOKEVNG O€ Kavévav amod autoug
Toug 00Beveig w¢ amotéeopa tng umooAng Toug oe MRI. EmmpooBeta, umdpyouv mepimou 3.000 acBeveic oTov KOOUO
OTOUG omoioug €xouv epuTeLBEl Evdayyelakd Mooxeupata Zenith TAA, kat otoug omoioug Sev éxouv avagepbei
avemBUUNTEG evépyeLeg 1 TPOBAUATA TNG CUOKELNG WG amoTéAeGpa Tou MRI.

5. ENAEXOMENEZ NAPENEPTEIEX
Ta avemBuunta cupRdvta mou pmopei va mpokUPouv fi/kat amaitoly mapépBacn mepiappdvouy, petagy AWy,
Ta €8¢

«  Akpwtnplacuo

«  Emm\okég amé tTnv avaiodnoia kal cuvenakdAouBa mpofAruarta (.. avappoenon)

+ Albykwon aveuplopatog

+ Prén aveuplouatog kail Bavatog

+ AopTikr {nuid, cupmepAapBavopévng Tng S1atpnong, Tou Slaxwplopou, TG aloppayiag, Tng prnéng Kat Tou

Bavdrou
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«  Aopto-Bpoyxikod cupiyylo
A0PTO-0100PayIKO CUPIYYIO
Aptnptakn | AeBIkn BpopuBwon B/kat Peudoavelpuopa

+ ApTnplo@AEPIKS oupiyylo
Alpoppayia, aipdtwpa 1 Slatapayn TNG MNKTIKGTNTAG TOU AipaTog
Evtepikég emmAOKEG (.X. EINEOC, TAPOSIKN IOXAIHIA, EUPPAYHA, VEKPWON)

+ Kapdiakég emmhokég kal ouvemakolouBa mpofAruarta (m.x. appubuia, emmwpatiopd, EUepaypa Tou puokapdiou,
OUMPOPNTIKN KAPSIaKr QVEMAPKELD, UTTOTAOT, UTIEPTACN)

« XWAOTNTA (T.X. TWV YAOUTWV, TWV KATW AKPWV)
JUvépopo Alapepiopatog

« Odavartog

« Oidnua
EpBOANOHOG (MIKPO- KAl HOKPO-) ME TTAPOSIKA 1) MOVIUN loXatpia fj éugpaypa

+ Evdobdiapuyn

+ EvSompooBeon: akatdAAnAn TomoB£tnon oTolxgiou, ENNTTG EKMTUEn oTolxEiov, peTatdmion Kal/f Staxwplopdg
oTtolxeiov, Bpavon papudtwy, anogpadn, Aoiuwén, Bpavon evéonpdobeong, Bopd UAIKOU HOOXEVHATOC,
Slaotoln, Stappwon, Sidtpnon, por MEPi Tou HOOXEVUATOG, SIaXWPICHOG Kat StaBpwon akidwv
NevupomndBela Tou unplaiou
Mup€eTOC Kal evtomopévn Aeypovh

« OupomoloyevvnTIKEG EMIMAOKEG Kal CUVETTAakOAouBa mpoBAruata (mm.x. oxapia, SidBpwaon, cupiyylo, akpdatela
oUpwvy, aipatoupia, Aoipwén)
Hmnatik avendpkela
Avikavétnta

+ Noipwén Tou aveupUOUATOC, TNG CUOKEUNG 1 TNG B€ong MpooRaonc, cupmepINapBavopévou Tou OXNUATICHOU
QAMOCTHUATOG, TOU TTAPOSIKOU TTUPETOU Kal TTOVOU
NEPQIKEG EMITAOKEG Kal ouvemakoAouBa mPoBAATA (TT.X. AEUPIKO CUPIYYIO, AEPPOKAAN)
Evtomopéveg i oUOTNUATIKEG VEUPONOYIKEG ETITTAOKEG Kal GUVETTAKOAOUBA TPOBAARATA (TT.X. EYKEPAAIKO,
TapodIKN IOXAIMIKY PO oA, mTapamAnyia, mapamdpeon/vwTiaia kataminéia, mapdiuon)

+ ATO@pagn CUOKEUNG 1} GUOIKOU ayyeiou

+ Mveupovikdg EpBoAiopdg
MVEVHOVIKEG/AVATIVEUOTIKEG EMITAOKEG Kal CUVETTAKOAouBa poBAjuata (.. TVEUHOVIa, AVATTVEUCTIKN
QAVEMAPKELD, TIOPATETAPEVN SIACWARVWON)
Ne@pikég emmAokég Kal ouvemakolouBa mpoAfuata (.. anméepagn aptnpiag, To§IKOTNTA OKIAYPAPIKOU,
SuoAeIToUPYia, AVETTAPKELD)
XelpoupyIKn HETATPOTH OE avolyTr emdlopbwon
Emmlokég ayyelakri¢ 0éong mpdofaong, omou mephapfdverat Aoipwén, mévog, aipdtwpa, Peudoavelpuopa,
apTNPIoPAEPRIKS oupiyylo
AYYEIOKOG OTTOOUOG 1 AYYEIAKO Tpavpa (.. Staxwplopdg Aayovounplaiou ayyeiou, aipoppayia, pri&n, 6dvatog)
Emm\okég tpavpatog kat cuvermakdouBa mpoPAruata (m.y. Sidvoi€n, Aoipwén)

6. EMINOIH KAl OEPANEIA AZOENQN
(Agite tnv Evétnta 4, EMNIZHMANZEIZ KAl MTPO®YAAZEIL)

6.1 E§atopikevon tng Oepansiag
H Cook ouviotd o1 Sidpetpol Twv oTtolxeiwv Tou Evdayyelakol Mooxeupatog Zenith TX2 Pro-Form TAA va emiAéyovtal
onwg meptypagetal otoug Mivakeg 10.1 kat 10.2. O ylatpog mpémel va éxel otn SIAOeor] Tou OAa Ta PAKN KAt TIG
SIOPETPOUG TWV CUCKELWV TTOU Eival AmapaAITNTES yia TNV oAokApwon ¢ Stadikaciag, €181KAE OTav ol HETPROELG
TOU TIPOEYXEIPNTIKOU OxeSIa0p0U (StdpeTpol/unkn Bepameiag) Sev ival amdAUTEG. AuTH N TPOCEYYION EMTPETEL
peyalUtepn evdoeyxelpnTikn eveli§ia yia Tnv miteuén Tng kaAUTEPNG Suvatrig ékBaong Tng Stadikaciag. Ta o@EAn
Kat ot Kivbuvol mpémel va eeTalovTal TPOCEKTIKA yla KABE Pepovwévo aoBevi TipLv amo tn xprion tou Evdayyeiakou
Mooyxeupatog Zenith TX2 Pro-Form TAA. NMpdoBeta Bépata mou mpémel va AneBovv undyn yia tnv emioyn Twv
aoBevwv mephapPavouy, petadd dMNwv, Ta eE1G:

« Tnv nAkia kai To MPoadoKiuo empBiwong Tou acBevoug

«  JuvoonpATNTEC (T1.X. KAPSIAKH, TIVEUUOVIKH 1} VEQPIKI QVETTAPKELD TIPIV amtd TN XEIPOUPYIKN eméuBacn, voonpen

TTOXUCAPKIa)
+ KataMnAotnta Tou aoBevoUc yla avolyTh XELPoupyIKr eméufaon

+ Tov kivduvo prnéng Tou aveuplOPATOG O GUYKPLON UE Tov Kivouvo Bepaneiag pe EvOaulikd Mooxeupa OwpakIKAg
Zenith® TX2® pe Pro-Form

+ Tnv IKavATNTa AVOXNG YEVIKNG, TIEPIPEPEIAKIAG I} TOTIKAG avaiodnaoiag
+ Tnv ikavétnta kat 6éAnon umoBoAri¢ Kal CUMUOPPWONG OTNV ATTAITOUMEVN TTApAKoAoudnon
+ To péyebog kal n pop@oloyia Tou Aayovounplaiou ayyeiouv mpdofaong (Opdpfog, anotitavwon ri/kat eNikwaon)
TIPETEL va €ival CUPBATA PE TIG TEXVIKEG AYYEIOKNE TTPOCBaong Kal Ta e§aptrata Tomofétnong yia éva Onkapt
ayyeloKoU gloaywyéa pe mpo@il 20 French éwg 22 French
Ayyelakr poppoAoyia kKatdAnAn yia evdayyelakr emdiopbwon, dmou cupmephappdavovtat:
- Emapkrig Aayoévia/unptaia mpéoBacn ocupBatr pe Ta amaltoVPeVa GUCTHHATA EIGAYWYNAG,
«  AkTiva KOPITUAGTNTOG HEYOAUTEPN aTTo 35 XAOT. KATA UKOG OAOKANPNG TNG A0PTHG TTOL Tipoopiletal yia
Beparneia.
Mn aveupuOHATIKA AOPTIKA THAMATA (BE0EIC OTEPEWONG), EYYUG KAl TIEPIPEPIKA TOU AVEUPUOUATOG:
+  JE PAKOG TouAdxioTtov 20 XAoT.,
+  HE SIAUETPO PETPNUEVN OTTO EEWTEPIKO TOIXWHA £WG EEWTEPIKO TOIXWHA OXI LEYAAUTEPN OTTO 38 XAOT. Kalt OX!
UIKPOTEPN ammod 20 XAOT., KAl
«  ME Ywvia pikpdTEPN amd 45 poipeg.
H tehikiy amdgaon Bepameiag gival otn SIAKPITIKR EVXEPELA TOU YIATPOU Kal Tou acBevoug.

7. XYMBOYANAEZ NMPOZ TON AZOENH
O ylatpog kat 0 acBevi¢ (fi/kal ol CUYYEVEIG Tou) TPEMEL va ou{NTAOOLV TOUG KIVEUVOUG Kal Ta 0pENN Tou oxeTiCovtal
HE TN xprion autrig evéayyelakig oUoKeLNG kat TnG Stadikaaoiag, émou mephapBdvovtal ta €A

+ Kivouvol kat Stapopéc petadl tng evdayyelakng emdioplwong Kal TNG avoLKTAG XEIPOUPYIKAG emSIopwong

+  AuvnTiK& 0@EAN TNG TOPASOCIOKNG AVOLKTAG XELPOUPYIKAG EMSI0pOwong

+  AvvnTiKkd o@éAN TnG evdayyelakng emdidopbwong

+ To eveXOUEVO Va XPEIAOTEL EMAKOAOUON EMEUPATIKN 1 AVOIKTH XEIPOUPYIKA EMSIOpOWOoN TOU avELPUOUATOG HETA

™V apxIkn evéayyelakr emdidpbwon

EKTOG amé Toug KIvEUVoUG Kal Ta 0QEAN HIaG EVEAyYEIOKNG EMOIOPOWONG, 0 YIOTPAG TIPEMEL va agloAOYNOEL TN
Séopguon Tou acBevoug Kal T CUMHOPPWOT| TOU HE TN METEYXEIPNTIKN TTapakoAouOnon mou gival amapaitntn yla
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S100@AAIoN TwV cLVEXICOUEVWY KOAWY aTOTEAESHATWY. Mapakdtw avagépovtal mpoabeta Bépata mpog oulrtnon Ye
ToV a0Bevr) TTOU AYOPOUVV TIC TTPOCGOOKIES EMEITa amd Wia evdayyelakn emdiopbwon.

+ H pakponmp6Beopun amoTeAEGHATIKOTNTA TWV EVEAYYEIAKWY HOGYXEVHATWYV SV £xel amodeiyOsi
akopa. NMpémnel va e§nyeite o€ 6AOUG TOUG ACOEVEIG OTL N EVEAYYEIAKT AVTIMETWITION ATTOUTEL TAKTIKK
napakolovBnon o€ 6An tn Sidpketa Tng {wK¢ Toug yia TV a§loAéynon Th¢ VyEiag Toug Kat Thg
ATMOTEAEGHATIKOTNTAG TOU EVEAYYELAKOU HOOXEVHATOC. Ot A0OEVEIG e CUYKEKPIUEVA KAIVIKA EVPHHATA (TL.Y.
€vO081aQUYEC, aVanMTUOOOpEVA aveupuopata fj aAayég otn Sopn fi 0T B€on Tou evdayyelakol HOOXEVHATOC) Ba
nipénel va mapakoAouBouvvtal o otevd. Ot ei8ikég odnyieg mapakolouBbnong meptypdgovtal otnv Evétnta 12,
OAHrIEZ AMEIKONIZHZ KAl METEFXEIPHTIKH MAPAKOANOYOHZH.

+ Mpémnel va cUUBOUNEVETE TOUG AODEVEIC OXETIKA UE TN ONUAGIA TNG THPNONG TOU XPOoVoSIaypAUHaATOq
TaPAKOAOUBNONG KAl KATA TOV TIPWTO XPOVO Kal £TNCIwG EQEENG. MPEMeL va evnUEPWVETE TOUG aoBeveiG 6TL N
TAKTIKI KAl CUVETTHG TOPAKOAOUBNON €XEL KPIOIO PONO OTNV £ACOANON TNG OUVEXI{OUEVNG AOPANELOG KAl
QAMOTEAECUATIKATNTAG TNG EVOAYYEIAKNAG AVTILETWITIONG TWV AVEUPUOUATWY BWPAKIKAG A0PpTAG. ATTALTETAL
TOUAGXIOTOV UIO OTTEIKOVIOTIKN €£4TAON £TNOIWG KAl TAPNON TWV TUTIIKWV LETEYXEIPNTIKWY AMMAITAOEWY
mapakoAouBnong kat autd mpémel va Bewpeital Séopeuon {wiig yla Tn Slatripnon Tng VyEiag Kat Tng vegiog Tou
aoBesvoulc.

« Mpémel va evnuePWVETE Tov aoBevr 0TI N emtuxng emdlopOwaon Tou aveuploUaATog Sev SIOKATITEL amapaitnTa TNV
P08 TNG véoou. EEakohouBei va umdpxel TO eVOEXOUEVO OXETI(OUEVOU EKPUNIGHOU TWV OYYEIWV.

« Ouylatpoi mpémet va cupBoulevouv dAoug Toug aoBeveic 6Tt eival onuavTikd va {ntriocouv éykaipn laTpIkn
@povTida o mepimTwon mou mapouctalouv evdeifelg amdepa&ng Tou pooxeupatog kal Sidykwong fi préng tou
aveupuOoPAToq. Ta CUPMTWHATA ATdPPAENG TOU HOOXEVATOC TTEPIAaUBAvoLY, PeTagy dAMNwy, doguypa modia,
TIOVO, loXalpia evTEpou, Kat Kpua dkpa. H pri&n Tou aveupUoNaTOG UIMOPEL va ival ACUUMTWHATIKE, OANG uVHBwWG
ekdnAWVETal WE TOVOG 0TV MAATN i 0To 0THB0C, emipovog Brxag, (aAdda, Aumobupia, Taxumaluia i atpvidia
aduvapia.

+ Adyw TNG aMEKOVIONG TIOU ATTAITEITAL YIaL TNV EMITUYXT) TOTOBETNON KAl TNV TAPAKOAOUONON Twv EVEAYYEIOKWY
ouokeuwy, Ba mpémel Ba ounTnNBOVV ol Kivouvol TNG €KBECNG TOU AVATTTUGOOUEVOU LOTOU OE AKTIVOBOMIX LE YUVAIKES
mou gival r Tou umontevovTal OTIL £ival £YKUEG. Ot AvOpeg Tou uMoBAANOVTAL OE EVOAYYELOKT 1] AVOIKTH XEPOUPYIKN
emblopOwon evdéxeTal va BIHoouv avikavotnTa.

O ylatpog mpémnel va cupmAnpwoel tnv Kdpta AcBevoig kat va Tn Swaoel oTov acBevi yia va tnv éxet padi Tou TAvToTe.
O aoBevii¢ mpémel va GUPUBOUAEVETAL TNV KAPTA KABE POPA TTOU EMOKENTETAL ANOUG EMayYEAUATIEG LYEIAG ISlaiTEPA
otav mpdkettal va unoAnBei oe mpooBeteg StayvwoTikég Stadikaoieg (.. MRI). Ma mpocBeteg mMAnpogopieg,
avatpé€te otov 0dnyd AcBevoug Tou Evdayyelakot Mooyxeupatog Zenith TX2 Pro-Form TAA.

8. AIAGEZH

« To Evdayyelakd Mdoxeupa Zenith TX2 TAA pe Pro-Form mapéxetal amootelpwpévo pe ETO kat mpotomoBetnuévo
o€ ouokeuaoieg mou oxifovtal. H ouokeun éxel oxedlaoTei yia pia povo xprion. Npoondbeieg emaveneéepyaoiag,
EMAVATTOOTEIPWONG Kal/f mavaypnotpomnoinong evdéxetatl va odnyricouv o€ BAAPN TNG CUOKEUNG Kal/f petadoon
VOOWV.

« EmBewpnoTe Tn cuokeun Kal Tn cuokevaaia yia va Slao@alioeTe OTt Sev éxel eméNOeL kdmola {nuia katd Tnv
anooToAr. Mnv XpNnOILOTIOIETE Tn CUOKEUN auTr €dv €xel TapouaotaoTei {nuia 1 €av n oePAYION ATTOCTEIPWONG
€xel umooTei {npia rj el omdoel. Edv éxel mapouotaoTtei {nuia, Unv XPNOIUOTIOINCETE TO TTPOIOV KAl EMOTPEYTE TO
otnv COOK.

« Mptv amo ) xpnon, eMPeRaDOTE OTI EXETE TPOUNOEVTEI TIG CWOTEG CUOKEVEG (TOoATNTA Kal HéyeB0C) yia Tov
aoBevy, avtioTolxi(ovtag Tn cUoKeUR PE TNV Tapayyehia mou éxel cuvtayxBei amd to Bepdmovta ylatpd yia Tov
OUYKEKPIMEVO 00OV,

« H ouokeun givat TomoBetnpévn oe éva Onkapt Eloaywyéa Flexor” Twv 20 French ry 22 French. H emegadveid tou éxel
umooTei ene€epyacia pe pia uSPO@IAN emMKANUYN N omoia, dTav vypavOei, BEATIWVEL TNV SUVATOTNTA XEIPICHWV.
Ma va evepyomolioeTe TNV USPOPIAN EMKAANUYN, OKOUTTIOTE TNV EMPAVELD ME YALEG 4X4 EUMOTIOPEVEG PE SIAAUpA
puacloloyikoU opoU.

+  Mnv TO XpNOIMOTIOIEITE PETA TNV NUEPOUNVia ANENG TTOU gival TUMTWHEVN OTNV ETIKETA.

« OulNdooete o€ OKOTEWVO, SPOoEPO Kal ENPd HEPOC.

9. MAHPO®OPIEZ INA THN KAINIKH XPHXZH

9.1 Eknaidevon MNatpou

MPOXOXH: Mpémnel mavta va givat Sta@éoun pia KatdAAnAa ekmatSevpévn XEIPOUPYIKH Opada Katd Thv
gu@UTEVON | TIG S1adIKaciec emaveméuBacng yia TNV MEPIMTWGC MOV XPELACTEI AVOIKTI XEIPOUPYIKN
AVTIHETWION.

MPOXOXH: To EvéauAiké Méoxeupa Owpakikig Zenith® TX2° pe Pro-Form pe to ZUothpa eicaywyng Z-Trak®
Plus mpénel va xpnopomotgitat povo amo ylatpoUg Kot OpASEG EKTAISEVNEVEG O AYYEIAKEG EMEUPATIKES
TEXVIKEG (EVOAYYEIAKEG KOl XEIPOUPYIKEC) Katl 0T XPION AUTHG TNG OUGKEUNG. Ot GUVICTWHEVEG ATTAITIGELG
IKAVOTHTWV/YVWOEWV Yid TOUG YlaTpoUG oV Xpnoiponotovv To Evauhiké Mécxevpa Owpakikig Zenith® TX2°
pe Pro-Form pe 1o ZUotnpa elcaywyng Z-Trak® Plus ava@épovtail GUVONTIKA OTN CUVEXELQ:

EmAoyn acBevv:

+ [v®aon Tou UOIKOU IGTOPIKOU TWV AVEUPUOUATWY BwpakIKAg aopTthic (TAA) Kal Twv OUVOONPOTHTWY TTOU
oxetiCovtal pe v emdiopbwon TAA.

«  [VWOEIG EPUNVEING OKTIVOYPAPIKWV EIKOVWY, EMAOYNAG a0OEVWV, EMAOYHG CUOKEUNG, OXESIAOOU Kalt EMAOYNG TWV
KATAMNAWY pEeyEBWV.

Mia opada mou amaptiletat and MoAAEG E18IKOTNTECG N omoia £XEl CUVEUAGEL TNV EMEPPBATIKN EUMEIPIA ME:

+ Mnpuaia kat Bpaxiévia amokaAuyn, apTnEIOTOUN Kal EMSIOPBWaN 1 TEXVIKY aywyou

+ Texvikég S1adepUIKNG TPOOBAONG KAl TEXVIKEG KAEICIHATOG

+ Mn eKAEKTIKEG KOl EKAEKTIKEG TEXVIKEG 08NYOU CUPUATOC Kat KaBeTrpa

+ Epunveia aKTIVOGKOTIIKWY KAl AYYEIOYPAPIKWY EIKOVWV

+ EppoAioudg

+  AyYEIOTAQOTIKN

« TomoBétnon evdayyelakng evéompooBeong

+ Texvikég xprong Ppoxou

+  KatdMnAn xprion akTivoypagikol oKIaypa@IkoU UAIKOU

« Texvikég yla tnv ehaylotomoinon Tng ékBeong og akTivofBoAia

» E€e1dikevon otig amapaitnTeg peBdSoug mapakoholBnong Twv acOevwv
9.2 EmBewpnon Mpwv Ano6 Tn Xprion
EmBOewpnrioTe TN CUOKEUN Kal TN CUOKEUATIA yia va Stao@ahioete OT1 Sev €xel eméNBeL kamola {nuia Katd TV
amooToAr). Mnv XpNnOIUOTIOLEITE TN CUOKEUH auTH €AV £XEl TAPOUCIAOTEL {npia 1) €4V n 0QPAYION AMOOTEIPWONG €XElL
urtooTei (npia n éxet ondoel. Edv éxel mapouotaotei {nuia, pnv XPNOIUOTIOINCETE TO TTPOIOV Kal EMOTPEYTE TO OTNV
COOK.
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Mpwv and tn xprion, emPePawoTe OTL EXETE TPOUNOEUTEL TIC CWOTEG CUOKEVEG (MOCOTNTA Kat LéyeBog) yla Tov acBevn,
avTioTolyi(ovtag Tn CUOKEUN UE TNV TTapayyeNia Tou €xel ouvtaxBei amd To BepdmovTa ylatpo yia TOV CUYKEKPIUEVO
aoBeviy.

9.3 Amartoupeva YAKa
(Agv mepihapBdvovtal oto apBpwtd cuoTNHA SUO TEHAYIWV)
+ AatiBetat pia moikihia yyUg Katl drmw CUPMANPWHATIKWY OTOIXEiwV Tou Evdayyelakol Mooxeupatog Zenith TX2
Pro-Form TAA pe Stapétpouc cuppatég pe To ouotnua SU0 Tepayiwv.
+  AKTIVOOKOTTIKO UnXavnpa pe Suvatdtnteg Pn@lakig ayyeloypagiag (C-arm r) otabepdg ayyeloypagog)
+ ZKIaYPaPIKG péoa
+ Eyxutig mieong
« XU0pryya
+ AtlGAUPA NITOPIVIOUEVOU PUCIOAOYIKOU 0pOU
+ Anootelpwpéveg yaleg 4X4
9.4 TuvioTwHEeva YAIKA
(Agv mepihapBdvovtal oto apBpwtd cloTNUA SUO TEPAYIWV)
Ta akoAouBa TTPOIGVTA CUVICTWVTAL YIA TNV EUPUTEVON OTIOLOUSHTTOTE OTOIXEIOU TNG OEIPAG TPOoioVTWY Zenith. MNa
TIANPOPOPIEC OXETIKA HE AUTA Ta TIPOIOVTa, avatpé€Te oTi¢ MpoTevopeveg OSnyieg Xpriong Tou KABe mpoidvtog,.
« E€aipetikd okAnpd 0dnyd oVpua 0,035 vtowv (0,89 XAoT.), 260 K., yia mapddelyua:
«  06nyd Z0puata YYnArig ZkAnpotntag Cook Amplatz Ultra Stiff (AUS)
«  0d6nyd Z0puata E€aupetikng ZkAnpdtnTag Cook Lunderquist Extra Stiff (LESDC)
« Tumkd 08nyd cUppa 0,035 vtowv (0,89 YAoT.), yla mapadetyua:
«  06nyd ovpuata g Cook 0,035 vtoWwV
«  06nyd ovppa Bentson tng Cook 0,035 vtowv
«  06nyd ovpuata Nimble® tng Cook
« MmoAdvia Mopgomoinong, yla mapadetypa:
«  KaBempag pe pmahovi CODA™ tng Cook
+  JUCTAHATA EICAYWYEWVY, Yld TAPASELypa:
«  Yuotnuata Eloaywyéa Check-Flo® tng Cook
« KaBetripag umoloylopou peyEéBoug, yia mapddelyua:
«  KaBetnpeg Yrmoloylopou og Ekatootd Cook Aurous’
+  AyYElOYPa@IKOi KAOETAPES UE AKTIVOOKIEPO SEIKTN, Yia TApASElypa:
«  Ayyeloypagpikoi KaBetripeg Cook pe dkpo Beacon”
+  KaBempeg Akpou Beacon’ Royal Flush tng Cook
+ Behoveg e10660v, yia mapadetypa:
«  Beldveg €10080u povou Tolxwpatog TG Cook

9.5 Odnyiec Ymohoyiopot MeyéBoug Atapétpouv ZUGKEVURG

H emoyn tng Stapétpou mpémel va yivetal BAcel TnG SIapéTpou Tou ayyeiou amod eEWTEPIKO TOIXWHA O EEWTEPIKS
Toixwpa Kat 6Xt Bacel Tng Stapétpou Tou auhol. MikpdTepn 1} HeyOAUTEPN SIAUETPOG EVOEXETAL VO 0ONYROEL OE ENITT
oTeyavomoinon 1 o€ Yelwpévn por. MNa va 51ac@alioTolv akpIBEiG LETPAOEIG SIAUETPOU E OKOTIO TOV UTTONOYIOUO
TOU HEYEDOUC TOU HOOXEVHATOG, IS1aiTEPA GTAV TTPOKELTAL Y10 KAUTTUAQ THAMATA TNG QOPTAG, N METPNON TNG AOPTIKAG
SlOPETPOU pE XProN TPIOSIACTATWY AVOKATAOKEUAOUEVWY OYEWVY KABETWY OTNV AOPTIKN KEVTPIKNA YPAUUN TNG POrG
evOEKETAL VA Eival ONUAVTIKN.

Mivakag 9.1 08nyd¢ YroAoyiopou Atapétpou Kupiov Zwpatog tou Mooxeuparoc*

AldpeTPOC AdpeTpog JUVOAIK6 Mrikog JuVoAik6 Mrkog SuvoAik6 Mrkog Onkapt E€wtepikn
Mpoopil6pevou Hooxevpatog? EyyUc Stoixgiou Anw Ztoixeiouv EyyUg ZTotxeiou Elcaywyéa (Fr) AlQpeTPOC
AopTIkoU (x\ot.) (x\oT.) (x\oT.) pe Kwviko Akpo (OD) ©nkaplov
Ayyeiou™ (xhoT.) (xAoT.) Eloaywyéa (YAoT.)
20 22 115 A AN 20 7,7
21 24 115 A A 20 7,7
22/23 26 115 A AN 20 7,7
24 28 120/140/200 147/207 AN 20 7.7
25 30 120/140/200 147/207 AN 20 7.7
26 30 120/140/200 147/207 A 20 7.7
27 30 120/140/200 147/207 AN 20 7.7
28 32 120/140/200 147/207 160/200 20 77
29 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7.7
30 34 127/152/202 136/186 157/197 20 77
31 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8.6
32 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8.6
33 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8.6
34 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8.6
35 40 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
36 40 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
37 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
38 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6

“OMeg 01 S1ACTACELG Eival OVOHAOTIKEG.
TMéyloTn SIAUETPOG KATA PKOG TNG B£0NG OTEPEWONC, LETPNHEVN aTTO EEWTEPIKO TOIXWHA OF EEWTEPIKO TOIXWHA.
25TPOYYUA| HETPNHEVN QOPTIKN SIGPETPOG OTO MANCIECTEPO XACT.

*Mp6obeta Bépata mou UMopei va ermnpedcouy Ty emioyn Slapétpou.
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Mivakag 9.2 08nyd¢ Ynoloytopou Atapétpouv Emékraong Eyyug kat Anw Tpipatog tov Mooxeupatoc*

AldpeTPOC AGpETPOC pooyevpaTog? JuvohikO MKo¢ ZTolxEiou Onkap! Elcaywyéa (Fr) E€wtepikn
Mpoopi{6pevou (xAoT.) (x\oT) AldpeTpog
AopTikou Ayyeiou’? (OD) ©nkaplov
(xAoT.) Eloaywyéa (YAoT.)
20 22 80 20 7,7
21 24 80 20 77
22/23 26 80 20 7,7
24 28 80 20 7.7
25 30 80 20 7.7
26 30 80 20 7.7
27 30 80 20 7.7
28 32 80 20 7.7
29 32 80 20 7.7
30 34 77 20 7.7
31 36 77 22 8.6
32 36 77 22 8.6
33 38 77 22 8.6
34 38 77 22 8.6
35 40 81 22 8.6
36 40 81 22 8.6
37 42 81 22 8.6
38 42 81 22 8.6

*OMNeg 01 SIA0TATEIG Eival OVOHACTIKEG. MEYIOTN SIGPETPOG KATA UIKOG TNG BEONC OTEPEWONC, HETPNUEVN QMO EEWTEPIKO TOIXWHA OF EEWTEPIKO TOIXWHA.?
ZTPOYYUN HETPNHEVN QOPTIKY SIAUETPOC 0TO MANGIESTEPO XAOT. Mpdobeta Béparta mou eviéxetal va emnpPedoouv Ty emAoyr SIapETpou.

10.0AHTFIEZ XPHZHX

Avatopikég ATTAITHOELG
+ To péyebog kat poppoloyia Tou Aayovounplaiou ayyegiov mpoofBaong (EAdxiotog OpopBog, aoBéotio fi/kat
eNikwon) TPETIEL va €ival CUMPBATA HE TIG TEXVIKEG Kal TA ££APTAATA AYYEIOKNG TPooRaong. Evoéxetal va amarteitat
TEXVIKN 0PTNPIOKOU aywyou.
+ To PAKOG TOU €yYUG Kal ATTw A0PTIKOU AUXEVaA TIPETEL va €ival TOUAAXIOTOV 20 XAOT.
+ Ot SIAUETPOL TOU AOPTIKOU AUXEVA TTOU HETPWVTAL AT £EWTEPIKO TOIKWHA EWG EEWTEPIKO TOiXWHA TTPETIEL VAl Eival
peTagu 20-38 YAoT.
AIGPETPOG EYYUG auxéva TTou gival TOUAGXIOTOV 4 AOT. HeyaAUTePN amd Tn SIAUETPO TOU AW AUXEVA ATTAITE] TN
XPNon €yyug OTOIKEIOU PE KWVIKO AKPO.
+ Ol pyeTpnoelg TTou TIPEmel va An@OoUv Katd Tnv a§loAdynon Tpiv TV aVTILETWTTION TIEPLypagovTal oTiG Eik. 5 kat 6.

EmkdaAuyn tou Eyyug kat Tov At Ztoixgiov

Antauteitat EAdx1oTn emkaiuyn 2 evdompooBéoewv (~50 YAoT.). Zuviotdtal emkalugn 3-4 evdompoobécewv (~75-100
X\OT.), WOTOCO, N £YYUE OTEYAVOTTOINTIKN EVEOTIPACHOEDN TOU EYYUG OTOIXKEIOU 1 N AN OTEYAVOTIOINTIKY vEompooBeon
Tou Anw oTolxeiou Sev MPEMeL va eMKAANUTITOVTAL.

Ot 08nyieg mou akoAouBovV amoteNoVV BACIKEG KATEUOUVTPIEG YPAUMES VIO TNV TOOBETNON TNG CUOKEUNG. lowg va
amartnBouv mapalayég otig mapakdtw Siadikaaoieg. Ot odnyieg autég £xouv okomd va Bonbrioouv otnv kabodriynon
TOU 1aTPOU Kat Sev avTikablotouv tnv Kpion tou.

Fevikég MAnpogopisg

Mpémel va xpnotpomolouvTal ol CUVABELG TEXVIKEG yia TOOBETNON BNnKapiwv apTnplakig mpdoBaong, odnywv
KABETAPWY, AYYEIOYPAPIKWY KABETHPWVY Kat 08nNywv CUPUATWY Katd Tn Xprion tou Evéayyeiakol Mooxeupatog Zenith
TX2 Pro-Form TAA pe To ZUotnpa el0aywyng Z-Trak® Plus. To Ev&auliko Mooxeupa Owpakikig Zenith® TX2® pe Pro-
Form padi pe 1o Z0otnpa elcaywynig Z-Trak® Plus gival cupBato pe odnyd oUpuata Stapétpou 0,035 VTOWV.

KaBopiotikoi Mapdayovteg Mpiv Ané Tnv Epgputevon
E€akpIiBWOTE KATA TOV TIPOYPAUUATIOUO TIPIV amd TNV EUPUTEUCN OTL €XEL EMAEYEL N OwOoTH cuokeur. Ot kaBoploTikoi
TapdayovTeg ivat:
1. Hemloyn ™g pnplaiog aptneiag yia TN £l6aywyr) ToOU CUCTHATOG(WV) TOTTOBETNONG.
Fwviwon TN aopTrAG, aveupUOUATOG KAl AQYyOVIWY apTnPLOV
MoldtnTa Twv £yyug Kat anw Bécewv oTepéwong
AGPETPOL TWV €YYUG Kal ANw BECEWV OTEPEWONG KAL TWV ATTW AAYOVIWV apTNPIWDY
Mrikog Twv eyyug Kat drmw Bécewv oTEPEWONG

vk wnN

Mposgtopacia AcOevoug
1. Avatpé€Te 0Ta MPWTOKOAA TOU ISPUHATOC TTOU APOoPOUV TNV avaloOnaoia, TNV avTIInKTIKY aywyr Kat Thv
TapakoAoUONoN Twv {WTIKWV ONUEiwv.
2. TomoBetrote Tov aoBevr) 0To TPaméQ amelkOvIonG £TOL WOTE va gival Suvatr| n AKTIVOOKOTTIKH ATEIKOVION Ao
TO A0PTIKO TOEO £WG TOUG pNpPLaioug SiXaopoUG.
3. ATTOKAAUYTE TN pnptaia aptnpia XpnoILOmoIWVTAG KAAOIKN XEIPOUPYIKN TEXVIKN.
4. E€ao@alioTe IKavommoinTIKO ayYEIaKO EAeyX0O OTO £yYUG Kal TIEPIPEPIKS TUAMA TNG PNplaiag aptnpiag.

10.1 Ztoixeio Zvotparog Evéayyeiakot Mooxeuparog Zenith TX2 Pro-Form TAA

MNposgtopacia/EkmAuon/Tomo0étnon - Eyyog kat Aw Zroixeia

1. AQaIpEOTE TO OTEINED UE TO KITPIVO AKPO. AQAIPETTE TOV TTPOCTATEUTIKO CWArva. ApalpéoTte To Onkdpt Peel-
Away” amé To miow pépog Tou cuotuatog BaiBidag. (Eik. 7)

2. AVOONKWOTE TO TENKO AKPO TOU CUCTAATOG Kal EKMTAUVETE PEOW TNG AHOOTATIKAG BaBidag éwg 6Tou e€ayOei
uypo amd To Akpo Tou Bnkaplov eloaywyéa. (Eik. 8) Zuvexiote péxpt va eyxuBouv 20 cc SIaAUHATOG EKTTAUONG
HEOW TNG CUOKEUNG. ZTAPATHOTE TNV €yXUON KAl KAEIOTE TN OTPOPIYYA OTO CUVSETIKO CWwARva.
THMEIQXH: BeBaiwbeite 0TI 0 TAEUPIKOG TPOCAPHOYEQG £XEl CUVOEDET ue aoPAAEI OTNV TTAEUPA TOU CWHATOG
¢ BaiBidac.
THMEIQXH: Zuxvd xpnotpormolgitat SiIaAupa EKITAUONG HOOXEVHATOG HE NTTAPIVIOUEVO PUOIONOYIKO 0pO.
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JUVOEOTE TN OLPLYYA LIE TOV NTIAPIVIOUEVO GUCIOAOYIKO OPO OTO AKPO TOU ECWTEPIKOU CWANVIoKoU. EKMAUveTE
£wg dTou e€ayBei Lypod amod TIG akpaieg MAAYIEG OTTEG Kal TO AKPO Tou SlacTtoAéa. (Eik. 9)

Bpé€te yaleg 4X4 pe SiAAupa @UOIOAOYIKOU 0poU Kal XPNOIUOTIOIOTE TIG Yl VO OKOUTTICETE TO ONnKApL
Eicaywyéa Flexor woTe va evepyomolrioeTe Tnv uSpo@IAn emkaiuyn. Evudatwote amdxepa o Bnkdpt kal To
SlaoToléa.

10.1.1 TomoBétnon Tov Eyyug Zroixeiov

1.

13.

MapakevTAoTE TNV EMAEYPEVN APTNPIA XPNOIMOTIOIWVTAG TNV KAAGCIKH TEXVIKN ME pia BeAdva mpoofaong,

Slapétpou 18 gage. Katd tnv gicodo o010 ayyeio, l0dyeTe Ta €EAG:

«  Juppdtivo 0dnyod — khaaiké 0,035 vtowy, 260 K., TUTTIKOU dkpou o€ oxripa J 15 XAOT. i} cuppdtivo odnyo
Bentson

«  Onkdapt katdAAnAou peyéboug (m.x. 5,0 French)

+  KaBetripa pe omelpoeidég akpo (pigtail) (cuxvd kaBeTrpeG UTTONOYIOHOU PEYEBOUG PE AKTIVOOKIEPO
SaktuMio, T.x. KaBetrhpag Ymoloyiopou o€ Ekatootd CSC-20 tng Cook)

Ae€ayete ayyeloypapia 0To KatdAnAo emimedo. XpnoIMOMOIWVTAG AKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG, TPOTAPHUOOTE TN

Béon 6nwg givat amapaitnTo Kat emavaldpete Tnv ayyeloypagia.

BeBaiwOeite 4TI TO CUOTNHA TOU HOOXEVUATOG EXEL EKTTAUBOE( KAl YEUIOEL PE NTTAPIVIGHEVO PUCIOAOYIKO 0PO

(KatdAAnAo Stahupa €KmAuoNG) Kat 0Tt €xel apapedei OAOG 0 aéPag.

XopnyioTe cUOTNUATIKA NITapivn. EKMAUVETE OAOUG TOUG KABETHPEG Kal UYPAVETE OAa Ta 08Nyd cUPUATA PE

NMAPWICHEVO PUOIONOYIKO 0pd. AuTO Ba mpémel va emavalapBdvetal €merta améd kABe alayn.

AVTIKATAOTAOTE TOV KAAGIKO CUPUATIVO 08Nnyo pe okANpd cuppdtivo odnyo —LESDC, 0,035 vtowv, 300 ek. Kat

TPOowWONOTE HEOW TOU KABETAPA KAt TTAVW TTPOG TO AOPTIKS TOEO.

AgpaipéoTe Tov KaBeTripa omelpoeldoug dkpou (pigtail) kat To Bnkapt.

THMEIQXH: Y& autd 1o 0T1ad10, UMOPE(TE VA TTPOOTIENACETE T SEUTEPN UNPLAia apTnpia yia TN TomoBETnon

TOU AYYEIOYPAPIKOU KABETAPA. EVOANOKTIKG, UTOPEITE va eEETACETE pia Bpaxiovia mpooéyylon.

Eicaydyete 1o mpoo@ata evudatwuévo cUOTNHA TOMoBETNONG EMAVw amd To 08nNyo cUPHA Kal TPOWBNOTE £wg

&ToU TO HAOYEVUA PTACEL OTNV EMBUKNTY B€on.

MPOZOXH: lNa va amno@UYETE TN GUCTPOPI) TOU EVEAYYEIAKOU HOCXEVHATOG, TTOTE PNV TTEPICTPEPETE

T0 cUOTNHA TOMOBETNONG KATA TN SidpKela TnG Stadikaciag. AQrOTE TN CUOKEUN Vd TPOGAPHOCTEL

@UOTIOAOYIKA OTIG KAUTTUAEG KAt THV EAIKWON TWV AyyEiwv.

THMEIQXH: To dkpo Tou Staotoléa Ba HANAKWOEL 0TN BEPUOKPATIa TOU CWHUATOG,.

THMEIQXH: Ma tn S1eukOAUVoN TG EI0ayWYrG Tou 0dnyou CUPUATOG OTO CUCTNHA TOMOBETNONG, UMOPEi va

XPELAOTEl va gUOEIAOETE Aiyo TO AKPO TOU S100TOAED TOU GUOTANATOG TOMOBETNONG.

EmpBeBaiote tn B€on Tou 08nyol cUpATOG 0TO AoPTIKO TOE0. EmPBePaiwoTe T cwoth B€0n TOU HOOXEVHATOG,.

MPOZOXH: NMpocé€te va pnv mpowONceTe To BNKAapt 6060 gival péca To HOGXeEVPA EvEOTTpOcOeonG.

Av TpowORoETE TO ONKAPL OE AUTO TO 0TASI0, Ol aKiISEC EVEEXETAL VA TPUTTIICOLV TO ONnKdpL TOU

sloaywyéa.

BeBaiwBeite 611 n Apootatiki BaABida Captor 1o Onkdpt Elcaywyéa Flexor éxel TepIOTPAPEI OTNV AVOLKTH

0éon. (Ek. 10)

3100€POTOINOTE TO YKPL EEAPTNHA TOMTOBETNONG (OTEAEXOG TOU CUOTHHATOC TOTTOBETNONG) KAl ATOCUPETE TO

Onkapt péxpig dtou To pdoxeupa va gival MARpwe ekmtuypévo kat n BaABida va evwdei e T Aapr) eAéyxou.

MPOZOXH: Katd tTnv anécupaon Tov Onkaptov, n avatopia Kat ) 0£0n Tou HOGXEVHATOG EVOEXETAL VO

alla&el. MapakolouBeite cuvexwe Tn O£on Tou pooxevpatTog Kat Sie§ayete ayyeloypagia yia va eAéygete

™ Béon onw¢ amatteitat.

MPOXOXH: Katd tnv amécupon Touv Onkaplov, ot eyyl¢ akideg ektiBevtal Kal épxovral G€ Emagn pe 1o

ToiXWHA TOV ayyeiou. Z& auTo To 6Tadio, ival Suvati n mpowdnon TnG CUGKEVNG, alld n amdécupon

gvdéxetal va mpokalécel BAGBN 0TO AOPTIKO TOiXwHA.

THMEIQXH: Av cuvavtrioeTe e€alpeTIK) SUOKOAIO OTAV EMKEIPAOETE TNV AMOGCUPCH Tou BNKapLov,

TOMOBETAOTE TN CUOKEUN Og AyoTepn eAIKwévn Béon woTte va Suvatr n andoupon Tou Bnkaptov. TpaPr&te

TTOAU TIPOCEKTIKA TO ONKAPL PéXPL vVa apxioel va amocUpeTal Kal oTapatioTe. MetakivnOeite otnv apxikr Béon

KOl OUVEXIOTE TNV €KMTUEN.

EmaAnBevoTte Tn B€0n TOU HOOKEVHATOG KAl TPOCAPHOOTE TNV TIPOG TA EUTTPOGC, AV gival amapaitnto. ENéy&te

TIAAL TN B€0N TOU HOOXEVATOC PE AyYELOYpaPia.

THMEIQXH: Edv éxel TomoBetnBei ayyeloypapikog kaBetripag og Béon mapdAANAn pE TO HOOXEVA

evdompooBeongc, xpnoIMOTOINOTE Tov Yia va Sie§aydyete ayyeloypagia Béong.

XaAapwoTe Tov KoxAia ao@aAeiag amd To PNXaviopo Tou IPACIVOU CUPUATOG AmEAEUBEPWONG. AVOCUPETE apyd

TO OUPHA ACPANONG MEXPL VA AVOIEEL TO £YYUG AKPO TOu pooXeVHATOG. (Etk. 11) AtooUpete A pwG To CUPHA

A0@ANONG yla va arTEAEVOEPWOETE TNV AW TIPOCAEPTNON OTOV EICAYWYEQ.

THMEIQXH: EAéyEte yia va BeBaiwBeite 6TI OAa Ta cUPPATA ACPANICNG £XOUV APalPEDE] TPV aTTd TNV

andéoupon TOU GUCTAUATOG TOMOBETNONG.

AQaIpECTE TO CUOTNHA EICAYWYNG, APRVOVTAG TOV SUPHATIVO 0dnyd péca 0To HOOXEUHA.

10.1.2 TomoBétnon Tov Anw Itolxgiov

1.

Av XpnOIUOTIOLEITAL AYYEIOYPAPIKOG KABETAPAG 0TN pnplaia aptnpia, Ba mpémnel va anmooupBei oe Béon téTola
WOTE va givat S1aKPITH N avaTtopia TNG aopTrG 0TO ONUEio OTTOU TIPOKEITAL VA EKMTUXBE( To Amw oToIxE(o.
Elcayayete to mpdopata evudatwpuévo cUOTNHA TOTOBETNONG EMAVW aré To 08Nyo cUPHA PEXPLG OTOU
emTevxOei N emBuUUNTHA B€0N TOU LOOXEVHATOG, HIE IO CUVIOTWUEVN EMKANUYN 3-4 evdompooBéoewy (75-

100 XAOT.) aAAG OX1 MIKPOTEPN aTTO pia emKAAUYN 2 evdompooBécewv (50 XAOT.) HE TO £yyUG oTolxE(0. Mnv
EMKANUTITETE TNV €yYUG Kal Anw evdompooBeon oteyavomoinong.

THMEIQXH: lNa tn SieukoAuvon TG El00ywYRG Tou 0dnyou cUPHATOG 0TO CUCTNMA TOTTOBETNONG, HMTOPE( va
XPELAOTEL va gUOEIAOETE Aiyo TO AKPO TOU S100TOAEX TOU GUOTAUATOG TOMOBETNONG.

ENéyte Tn Bon ue ayyeloypagia Kal TPooapUOoTE TNV avaloya, av amatteitat.

BeBaiwBeite 611 n Apootatiki BaABida Captor oto Onkdpt Elcaywyéa Flexor éxel mepIOTPAPE aploTEPOOTPOPA
otnv avolktr 6éon. (Eik. 10)

2T00€POTIOINOTE TO YKPL TU A TOTTOBETNONG (OTENEXOG CUCTAATOG TOTTOBETNONG) KAl APXIOTE VO OTTOCUPETE TO
Onkapt.

MPOZOXH: Katd tTnv anécupaon Tov Onkaptov 1 Tou odnyou cUppatog, n avatopia Kat n 0éon tou
pooxevpatog evééxetal va alNael. MapakolouBeite cuvexwe Tn O£on Tou pooxeUpaTOG Kat Sie§ayete
ayyeloypagia yia va eEAéyEete Tn Béon omwg amarteitat.

THMEIQXH: Av cuvavtrioeTe e§alpeTikf) SUOKOAID OTaV EMIKEIPAOETE TNV AMGOUPON Tou BNKapLov,
TOTOOETAOTE TN CUCKEUN Og ANyoTepn eENlkwpévn Béon woTte va Suvatr n andoupon Tou Onkaptov. TpaPrgte
TTONU TIPOCEKTIKA TO ONKAp! péxpt LONIG va apXiOEL va OTTOCUPETAL KAt OTAUATHOTE APECWE. MeTakivnOeite otnv
apxki Béon kail ouveyiote TNV EkmTuén.
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6. ATOCUPETE TO ONKAPL LEXPL VA EMEKTABEL TTAPWG TO HOOXEUIA. ZUVEXIOTE TNV AMOCUPON TOu BNKaPLov £wg
otou n BaABida evwOei pe TN Aapry eréyxou.

7. AmeAeuBepWOTE TNV AW MTPoodpTnon ePRISWvoVTAG TPWTA Tov KOoXAia ao@aleiag Tou cUpHATOG A0PANIONG
0TO AEUKO pUnXaviopd ameAeubépwaong cUppaTog ac@dNiong (pe emorjpavon aptBpou “1”). (Ewk. 12 kat 13)

8. ZePIdwoTe Kal apalpéoTe Tov Koxhia aopaleiag otnv tnAeokomik Aafn (Ue emorjpavon apiBpol “2”). (Eik. 14 kat
15)

9. XtaBepomolnoTe To CUCTNHA TOMTOBETNONG KAl OTTPWETE TNV TNAEOKOTIKA AaBr) padi pe Tov yKpt cwArjva Kat
TO EEWTEPIKO ONKAPL OE Ui TIEPIPEPIKN KATEUOUVON HEXPIG OTOU va aneAeuBepwbei n Amw mMpoodapTnon
evdonpooBeonc. H tnAeokomiki Aafr mpémel va avacupBOei péxpt To TENOG TNG SIASPOUNG TNG TTEPIPEPIKA HEXPIG
01OV Va KAEWBWOEL auTtopata otn Béon tne. (Eik. 16)

10.  XahapwoTe Tov KoxAia ao@alEiag amo To PNXavIoHO TOU TIPACIVOU CUPHATOC ameAeuBEpwang. AVOCUPETE apyd
TO OUPUA ACPANONG PEXPL VO OVOIEEL TO £YYUCE AKPO TOU OOXEVHATOG KAl IETA AMTOCUPETE KAl APAIPETTE TO
oUpHa A0PANICNG KAl TO PnXaviopd aneAeubépwong (e emorjpavon apidpou “3”). (Ek. 17)

THMEIQXH: EAéyEte yia va BeBaiwdeite 6Tt OAa Ta cUPUATA ACPANICNG £XOUV aPalPeBEi TPV amé Tnv
amdoupaon TOU CUCTHHATOG TOTTOBETNONG.

11, A@aipéoTe OAO TO ECWTEPIKO GUOTNUA ELCAYWYNG, APVOVTAG OTO HOOXEUHA TO ONKAEPL KAt TO CUPHATIVO 08NYO.

12.  Kheiote Tnv AlpooTtatikr) BaABida Captor oto Onkdpt Elcaywyéa Flexor meplotpépovtdg tnv Se§ldotpopa péxpt
Va OTAPOTAOEL
MPOXOXH: Na va amo@evyOei n mepumAoKi) TUXOV KaBeTHpwv mou £Xouv peivel oTnv apxiki Oéon, mpénet
VA TEPIOTPEPETE TO GUOTNHA TOMOBETNONG KATA TV AMOCUPGN.

10.1.3 Erlcaywyn Tov MmraAoviob Mop@omoinong tov Kipiov Zwpatog (Mpoaipetiko)

1. TPOETOIHACTE TO PIMAAOVI TEAIKAG HOPPOTIOINONG OTTWGE TIEPLYPAPETAL TTAPAKATW H/Kal CUMPWVA UE TIG 08NnYiEg
TOU KOTAOKEUAOTH).

«  EKmAUVETE TOV AUAS TOU 08NYOU CUPUATOG HE NITAPIVIOUEVO PUCIONOYIKO 0pO0.
«  Ag@aipéote ONo Tov aépa amd To UmoAdvL.

2. Tia va TIPOETOIPACETE TNV EI0AYWYR TOU PTaloviol TENIKNG HopgpoTioinong, avoifte tnv Alpootatikr BaABida
Captor meploTPEPOVTAG TNV aploTEPOOTPOPA.

3. MNpowBnoTe To umahovt pop@omnoinong emndvw amd To 08nyo cUPHA Kal PECW TNG alooTatikng BaiBidag tou
OUCTHHATOC EI0AYWYNG TOU KUP{OU CWHATOG, OTO EMIMeSO TOU £yyUG ONUEIOL OTEPEWONG/OTEYAVOTIOINONG.
AlaTnproTe TNV owoTr| B€on Tou Bnkaplov.

4. Z@i&te mpooekTIKd TNV Alpootatikr BaABida Captor yupw amd 1o HmalovL Hop@oTToinacng EPIOTPEPOVTAG TNV
Seflootpopa.

MPOZOXH: MnVv 8100 TEAAETE TO HITAAGVL GTNV AOPTH EKTOG TOU HOGXEVHATOG.

5. A0OTEINETE TO UITANOVL LOPPOTIOINONG HE APAIWUEVN OKIAYPAPLK ousia (CUUPWVA UE TIG 08nyieg Tou
KATAOKELAOTH) OTNV TIEPLOXT] TNG EYYUG EMKAAUUpEVNG vEompoaBeong, apxiovtag amd To £yyug TURHA Kat
TIPOXWPWVTAG TIEPIPEPIKOTEPA.

MPOXOXH: EmBefaiwoTte TV A} PN GUGTOAN TOU UTTAAOVIOU TIPIV ATIO TV HETAKIVNON.

6. Av xpelaletal, amoCUPETE TO UMANOVI TENIKNG HOPPOTTOINCNG HEXPL TNV EMKAAUYN EYYUG/ATIW OTOIKEIOL Kal
SlaoTteilete.

7.  AVOOUPETE TO UMTAAOVL HOPPOTIOINCNG OTNV AMw EMKANUUMEVN vEompooBeon Kal SlaoTeileTe.

8. Avoigte tnv Alpootartikr) BaABida Captor, a@aipéoTe To PmaAovt LOP@OTOiNoNG Kal AVTIKATACTHOTE TO UE Evav
ayYELOYPaPIKO KABETAPA, yia va Sie€dyeTe ayyeloypaieq ohokAjpwong.

9. Xi€te MpooeKTIKA TNV AlooTatikr BaABida Captor yUpw ammé Tov ayyeloypa®Iko KaBeTripa MePIOTPEPOVTAG
v Se€ldoTpopa.

10.  A@aipéoTe i avTIKATaoTAOTE OAa Ta OKANPA 08nyd cUPHATA Yla VA EMTPEPETE OTNV AOPTH VA EMOTPEPEL OTN
PUOIKA TNG Béon.

TeAikn Ayygloypagia

1. TomoBeTOTE TOV AYYEIOYPAPIKO KABETHPA aKPIBWG EMAVW armo To MiMedo Tou vEAYYEIOKOU HOOKEVHATOG.
Aie€ayete ayyeloypagia yia va empBePaiwoete T owoth 0éon. EmPBefaiwote Tn fatdtnta twv ayyeiwv tou
a0PTIKOU TOEOU Kal TOU KOIAIOKOU TIAéYUATOG,.

2. EmBePawwote 6Tt Sev umapyouv evEodlapuyEg i Toakiopata Kat emainBevoTe Tn Béon Twv gyyog Kal dnw
XPUOWV AKTIVOOKIEPWV SEIKTWV. AQaIPECTE TA BNKAPLQ, TA 08NYA CUPHATA KAl TOUG KABETHPEC.

THMEIQXH: Av mapatnpnBolv evéodiapuyég i dAa mpoPAnpata, avatpé€te otnv Evotnta 11.2, Bondntikég
TUOKEUVEG.
3. EmdlopOwote Ta ayyeia kat KAEIOTE PE TOV KAAGIKO XEIPOUPYIKO TPATIO.

10.2 BonOnTikéG GUCKEVEG

Fevikég MAnpo@opieg

S@AAPaTa 0TV EMAOYH TOU HEYEDOUG TNG CUOKEUNG 1} 0NV TomoB£Tnon, alayég fij avwpalieg otnv avatopia

ToU aoBevoug 1} emMmMAOKEG Katd tn Sladikacia umopei va amartotv v tomoBétnon mpdobeTwy evéayyelakwy
HOOXEUUATWY Kal EMEKTACEWV. AveEAPTNTA Ao T CUCKEUN TTou TomoBeTeital, n(ot) Baotkn(€q) Stadikacia(eg) Ba sivat
TIOPOHOLA(EC) HE TOUG XELPIOUOUE TTOU AmaIToUVTAl KAl TIEPLYPAPOVTAL TIPONYOUHEVWE O AUTO TO £yXelpidio. Eivat
{wtikn n Slatfipnon ¢ mpoofacng Tou GUPHATIvou 0dnyou.

Mpémel va xpnotpomolouvTal ol CUVABEIS TEXVIKEG yia TooBETnon Bnkapiwv apTnplakig mpdoBaong, odnywv
KABETHPWY, AYYEIOYPAPIKWY KABETHPWV Kal 08Nywv GUPHATWY KATA TN XPrion Twv BondnTiKwv CUCKEVWY TOU
Evdayyetakob Mooxevpatog Zenith TX2 Pro-Form TAA.

O1 BonBnTikég ouokevEég Tou Evbayyelakol Mooyxeupatog Zenith TX2 Pro-Form TAA pe ta Z0otnpa eloaywyng Z-Trak®
Plus givat cupPata pe odnyd ocvppata Stapétpou 0,035 VTOWV.

10.2.1 Enektaoeig Eyyug Tunparog
O1 emeKTATELG EYYUG TUAUATOG XPNOILOTTOIOUVTAL VIO TNV EMEKTACH TOU €yYUG TURMATOG EVOG in situ evdayyelakoU
HOOXELUATOG,.
Mpoetolpacia/EkmAvon Tng Eméktaong Eyyug Turipatog
1. AQaIp€OTE TO OTEINED WE TO KITPIVO AKPO. AQAIPEDTE TOV TTPOCTATEVUTIKO CWAVa. ApalpéoTe To Onkdpt Peel-
Away amo To Tiow pépog Tou cuoTApaTog Barfidag. (Eik. 7)
2. AVOONKWOTE TO TENKO AKPO TOU CUCTHHATOG KAl EKTTAUVETE HECW TNG alpooTatikng BaiBidag éwg dtou e§ayOei
uypo amnd To AkpPo Tou Bnkaplov eloaywyéa. (Eik. 8) Zuvexiote péxpt va eyxuBouv 20 cc SIaAUHATOG EKTTAUONG
UEOW TNG OUOKEUNG. ZTAPATNOTE TNV €yXUON Kal KAEIOTE TN OTPOPLyYa OTO GUVSETIKG CwArva.
THMEIQZH: BeBaiwbeite 6T1 0 TAEUPIKOG TTPOCAPHOYEQC £XEL OUVOEDE( e aoPAAEla 0TV TTAEUPA TOU CWHATOG
¢ BaiBidac.
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THMEIQXH: Zuxvd xpnotpomoleitat SidAupa EKTAUCNG LOOXEVUATOG UE NTTAPIVIOUEVO PUCLONOYIKS 0pA.
TuvdEoTE TN CLPLYYA HE TOV NTTAPIVIOHEVO PUCIOAOYIKO OPO OTO AKPO TOU ECWTEPIKOU CWANVIoKoU. EKMAUveTE
£wg dTou e€ayBei Lypod amod TIG akpaieg MAAYIEG OTTEG KAl TO AKPO Tou SlacToAéa. (Eik. 9)

Bpé€te yaleg 4X4 pe S1GAupa QUOIONOYIKOU 0pOU Kal XPNOIUOTIONOTE TIG VIO VO OKOUTTIOETE TO ONnKApL
Elcaywyéa Flexor woTe va evepyomolioeTe TNV USPOPIAN emkaAuyn. Evudatwote amdyepa To BnkdApt Kal To
SlaoToléa.

Tomo0étnon tng Eméktaong Eyyug Tupatog

1.

14.

MapaKevTHOTE TNV EMAEYPEVN APTNPIA XPNOIMOTIOIWVTAG TNV KAAGIKH TEXVIK ME pia BeAdva mpoofaong,

Slapétpou 18 gage. Katd tnv €icodo oTo ayyeio, el0AyeTe Ta €§AG:

«  08nyo cuppa - KAaoiko 0,035 vTowv, 260 €K., TUTTIKOU AKpou o€ oxfpa J 15 AoT. i} cuppdtivo odnyd
Bentson.

«  Onkdapt KatdAAnAou peyéboug (m.x. 5,0 French)

«  KaBetripa pe omelpoeldég akpo (pigtail) (cuxva KaBeTripeg UTTOAOYIOHOU PEYEBOUG PE AKTIVOOKIEPO
SaktUMo, .. KaBetripag Ymohoyiopou o€ Ekatootda CSC-20 tng Cook)

Ae€ayete ayyeloypagia 0To KatdAnAo emineSo. XpnoIHOMOIWVTAG AKTIVOOKIEPOUG SEIKTEC, TPOCAPUOOTE TN

0¢on énwc givat amapaitnto Kat emavaldpeTe Tnv ayyeloypagia.

BeBaiwOeite 6TI TO CUOTNHA EICAYWYNG EXEL YEUIOEL LE NTTAPIVIOUEVO PUOLOAOYIKO 0pd Kall OTL €XEL apalpeDEi

6\og o aépag.

XopnynoTe cUCTNHATIKA NITApivn. EKITAUVETE GAOUG TOUG KABETAPEG Kal Ta 08Nyd CUPHATA PE NTTAPIVIOUEVO

PUOIONOYIKO 0p0. AuTO Ba Tpémel va emavalapBavetal €meita amé Kb alayr.

AVTIKATAOTAOTE TO KAAGIKO CUPHATIVO 08NYO pe OkAnpd cupudtivo 0dnyd LESDC, 0,035 vtowvy, 300 ek. Kat

TPowBNOTE HEoW TOU KABETAHPA Kal TTAVW TTPOG TO A0PTIKO TOEO.

ApaipéoTe Tov KaBeTrpa oTElPoEIdoUg dkpou (pigtail) kat To Bnkdpt.

THMEIQXH: Y€ autd 1o 0T1ad10, Umopeite va TpoomeNAoETe T SeUTEPN PNpELaia apTnpia yla tTnv Tomobétnon

Tou KaBeTripa. EVOANOKTIKG, PTTOPEITE va EEETACETE pia Bpaxiovia TPooéyyion.

Elcaydyete 1o mpoo@ata evudatwuévo cUoTnUa TomoBéTnong emdvw amd To 0dnyd cUpua Kat TPowORoTE

£WG OTOU TO PHOOKEVHA PTACEL TNV eMOUUNTH B€0n. BeBaiwbeite 6TL UTAPXEL pia ENAXIOTN EMKAAUYN 2

evdompooBécewv.

MPOXOXH: MNa va amo@uyeTe TH GUCTPOPI| TOU EVEAYYEIAKOU HOGKEVHATOG, TOTE UNV TIEPICTPEPETE

T0 cUOTNHA TOMOBETNONG KATd TN SidpKela TnG Stadikaciag. AQHOTE T CUCKEUN va TPOGAPHOGCTEL

(PUGIOAOYIKA OTIC KAUMUAEG KAl TNV EAIKWON TWV ayyEeiwv.

THMEIQXH: To dkpo Tou S100ToAéd HANAKWVEL 0T BEPHOKPATIA TOU CWHATOG.

THMEIQXH: MNa tn SieukoAuvon Tng El0aywyrg Tou 0dnyou cUPUATOG 0TO CUCTNHA TOTIOBETNONG, UMOPE( va

XPEAOTEl va eUOEIAOETE Aiyo TO AKPO TOU S100TOAED TOU GUOTAHATOG TOMOBETNONG.

THMEIQXH: H eméktaon gyyUg TUAMATOG TIEPIEXEL OKISES OL omoieg Sev TPEMEL va TOMOBETNBOUV eVTAG ANWV

OTOIXE{WV TOU HOOYXEVHATOG,.

EmpBeBaiote tn B€on Tou 08nyol cUpUaATOg 0To AoPTIKO TdE0. EmPBeRaiwoTte T owoTrh B€0n TOU HOOXEVUATOG,.

MPOXOXH: Npocé€te va pnv npowOroeTe To OnKApL 600 gival péGa To HOOXEVHA EVEOTIp6GBeang. Av

TPOWONOETE TO ONKAPL GE AUTO TO GTASI0, Ol AKISEG EVEEXETAL VA TPUTTHIOOLV TO BNKAPL TOV ElCaywyéa.

BeBaiwBeite 611 n Aootatikiy BaABida Captor 1o Onkdpt Elcaywyéa Flexor éxel meplotpagei aplotepdoTpoPpa

oTtnV avolkTr Béon.

3T100€POTOINOTE TO YKPL EEAPTNHA TOMTOBETNONG (OTEAEXOG TOU OLUOTHUATOC TOMTOBETNONG) KAl ATOCUPETE TO

ONnKap!L PéXPIG OTOU TO HOOKEVHA Va gival TTAPWG EKMTTUYHEVO Kal N BaABiSa va evwBei pe Tn Aapry eAéyxou.

MPOZOXH: Katd tTnv anécupaon Tov Onkaptov 1 Tou 0dnyou cUppatog, n avatopia Kat n 0éon Tov

HooXeUpatog evééxeral va allagel. MapakolovBeite cuveXxwg tn B€on Tov pooxeVHaTOg Kat Sie§ayete

ayyeloypagia yia va eEAéyEete Tn Béon omwg amatteitat.

MPOXOXH: Katd tTnv amécupon Tou Onkaplov, ot eyylg akideg ekTiBevtal Kat épxovtal G€ Emagn pPe To

TOiXWHA TOU ayyeiov. Z& auto To oTAd1o, gival Suvati n MPowONnon TG GUGKEVNRG, alld n améoupon

evéxetan va mpokaAécel BAGBn 0To aoPTIKO ToiXwHA.

THMEIQXH: Av cuvavtrioeTe e§alpeTIK) SUOKOAID OTAV EMIKEIPAOETE TNV AMOGGUPCN Tou BNKapLov,

TOMOBETAOTE TN CUOKEUN Og AMyoTepn eNIKwEVN B€on waTte va Suvatr n petakivnon tou Bnkaptov. Tpafréte

TTOAU TIPOCEKTIKA TO ONKApL péXPL LOAIG VO apXiOEL VO aTTOCUPETAL KAl OTARATAOTE apéowS. MeTakivnBeite otnv

apxikr B€on Kat ouvexioTe TNV €KmTuén.

EmaAnBevoTte Tn B€0n TOU HOOKEVHATOG KAl TTPOCAPHUOOTE TNV TTPOG TA EUTTPOG, AV gival amapaitnto. EAéy&te

TIAAL TN B€0N TOU LOOXEVUATOC HE AyYEIOYpaPia.

THMEIQXH: Eav éxel TomoBetnBOei ayyeloypapikog kaBetipag og Béon mapdAANAn HE TO HOOXEVA

evdompooBeong, XpnNOIMOTOINOTE Tov Yia va Sle€aydyete ayyeloypagia Béong.

XaAapwoTe Tov KoxAia ac@aAeiag amd To PNXAVIORO Tou TPAGIVOu GUPHATOG ameAeuBépwaong. AvacUpete

apyd To oUPHA AcPANONG MEXPL va avoiel To eyyUG dKpo Tou pooxeupatog. (Eik. 11) H mifipng amdoupon tou

oUpHATOC acPAAoNG Ba ameAeuBepPWOEL EMIONG TNV ATIW TTPOCAPTNON OTOV EI0AYWYEQ.

THMEIQXH: EAéyEte yia va BeBaiwdeite 6TL OAa Ta cUPUATA ACPANIONG £XOUV APaPEBEi TPV amd TNV

AMmOCUPON TOU GUCTHHATOC TOTTOBETNONG.

APaIPEOTE ONO TO ECWTEPIKO CUOTNHA EICAYWYNG, APAVOVTAG OTO HOOKEVMA TO BNKAPL Kal To 0dnyd clpua.

MPOEIAOMOIHZH: Na va amo@evxBei n mepmAoKr) TUXOV KABeTHpwV ov £Xouv usivel oTnv apxiki 6éon,

TIPEMEL VA TIEPIOTPEPETE TO CUGTNHA TOMOOETNONG KATA TRV ATOGUPOT).

K\eiote tnv Apootatikn BaABida Captor oto Onkdpt Eloaywyéa Flexor meplotpé@ovtdg tnv Se§lootpopa péxpt

Va OTAUATAOEL

Elcaywyn Mmaloviov Tehikiig Mopgomnoinong otnv Eméktacn Eyyug Tuqpatog (MpoaipeTikd)

1.

MpoeToIHdoTE TO MMAAOVI TENIKAG HOPPOTIOINONG OTIWG TIEPIYPAPETAL TTAPAKATW F/KAl CUPPWVA HE TIG 08nYieg
TOU KOTAOKEVAOTH.

«  EKmAUOVETE TOV QUAO TOU 08NYOU GUPHATOG LE NTTAPIVICHEVO PUCIOAOYIKO 0pO

«  A@aipéoTe 6N ToV aépa amd TO UIMAAOVL

la va TTPOETOIUACETE TNV EI0AYWYH TOU UMTAAOVIOU TEMIKAG HOPPOTTIOINONG, avoifTe TNV AlpooTatikn BaBida
Captor mepIoTPEPOVTAG TNV APLIOTEPOOTPOPA.

MpowBNoTE TO UMAAOVL HopPOTOIiNONG EMAVW Ao To 08Nyd CUPHA Kal Péow TNG AlpooTatikig BaABidag
Captor Tou CUOTAHATOG EI0AYWYNG OTO EMIMESO TOU £yyUG ONUEIOL OTEPEWONG/OTEYAVOTOINONG. AlaTNPACTE TN
owoTtn B¢on Tou Bnkaplov.

T @i€te MPOOEKTIKA TNV AlpooTatiki BaABida Captor yOpw amd 1o umaAdvi Hop@pomoinong mePIoTPEPOVTAG TNV
Se€lootpopa.

MPOZOXH: Mnv 810G TEAAETE TO HITAAGVI GTNV AOPTH) EKTOG TOU HOGYEVHATOG.
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A0OTEINETE TO PITAAOVL LOPPOTIOINONG PE APAIWHEVN OKIAYPAPIKN 0usia (CUUPWVA UE TIG 0dnyieg Tou
KATAOKELAOTH) 0TNV TTEPLOXH TNG EYYUG EMKANUPHEVNG evEompdoBeong, apxifovtag amod To eyyug TURHA Kat
TIPOXWPWVTAG TIEPIPEPIKOTEPO.

MPOXOXH: EmBefaiwoTte TV MA}pN GUGTOAN TOU UTTAAOVIOU TIPIV ATIO TV HETAKIVNON.

ATOCGUPETE TO UMANOVL TENIKIG HOPPOTIOINONG HEXPL TNV EMKAAUYN TNG EMEKTACNG EYYUG TUHHATOC/EYYUG
oTolKEIOU Kal SlaoTEINETE.

Avoi€te Tnv Alpootatikr BaABida Captor, apaipéote To umaAdvi Hop@omoinong Kal avTIKATACTAOTE TO HE Evav
AYYELOYPAPIKO KABETAPQ, Yia va Sie€dyeTe ayyeloypaieq oONoKApwonG.

Z@ite MPOoeKTIKA TNV AlpooTatikr BaABida Captor yUpw amd Tov ayyeloypa@ikd KOBETHPA TTEPIOTPEPOVTAG
v Se€ldotpopa.

AQaIPETTE 1 AVTIKATACTHOTE OAA Td OKANPA 0dnyd cUpUATA YIa VA EMMTPEPETE OTNV AOPTH VA EMOTPEPEL OTN
QUOIKN TNG Béon.

Tehikn Ayyeloypagia

1.

3.

TomoBeTROTE ToV ayyeloypaikd KABeTHPa akpIBWE EMAvVwW armo To eMimedo Tou vEAyYEIOKOU HOOKEVHATOG.
Aie€ayete ayyeloypapia yia va empePaiwoete T owoth 0éon. EmPBefaiwote Tn Batdtnta Twv KAASWV Tou
aopTIkoL té&ovu.

EmBeBaibote 611 Sev umdpyxouv vodIa@uYEG I TOOKIoHATA Kal EMAANBeVOTE T B€on Twv gyyUE XPUOWV
OKTIVOOKIEPWV SEIKTWV. AQalpéoTe Ta Onkdapla, Ta 0dnyd clpUATA Kal TOUG KABETHPEG.

EmdlopBwoTte Ta ayyeia Kat KAEIOTE PE TOV KAACIKO XEIPOUPYIKS TPOTTO.

10.2.2 Enektaosig Anw Tuparog

O1 EMEKTATELG ATTW TUAMATOG XPNOIUOTTIOIOUVTAL YIA TNV EMEKTACN TOU ATTW AKPOU €VOG in situ evdayyelakoU
HOOXEUUATOG 1 Yia TNV aENon Tou UAKOUG TNG EMKAAUYNG HETAEY TWV OTOIXEIWV TOU HOOXEVUATOG.

Mposgtopacia/EkmAvon tng Emékraon¢ Anw Tuparog

1.

A@aipéoTe TO OTEINED UE TO KITPIVO AKPO. AQAIPECTE TOV TIPOOTATEUTIKO CwAnva. Apaipéote To Onkdpt Peel-
Away amé To miow pépog Tou cuotrpatog BaABidag. (Eik. 7)

AVAONKWOTE TO TEMKO GKPO TOU CUCTHHATOG KAl EKTTAUVETE HECW TNG AIMOOTATIKNG BaABiSag éwg dTtou e§ayOei
uypo amd To AkpPo Tou Bnkaplov eloaywyéa. (Eik. 8) Zuvexiote péxpt va eyxuBouv 20 cc SIaAUHATOG EKTTAUONG
HEOW TNG CUOKEUNG. ZTAPATHOTE TNV €yXUON KAl KAEIOTE TN OTPOPIYYA OTO CUVSETIKO CWwARva.

THMEIQXH: BeBaiwbeite 6T1 0 MAEUPIKOG TTPOCAPHOYEQC £XEL OUVOEDE( e aoPANEla 0TV TTAEUPA TOU CWHATOG
¢ BaiBidac.

THMEIQXH: Zuxvd xpnotpormoleital SidAupa EKITAUCNG HOOXEVHATOG UE NTTAPIVIOHEVO PUOCIONOYIKO 0p0.
TUVOEDTE TN OLPLYYA LIE TOV NTIAPIVIOUEVO QUOLIOAOYIKO 0PO OTO AKPO TOU E0WTEPIKOU CWANViIoKou. EKmAUveTe
€wg oTou e€ayBei uypd amd Tig akpaieg MAGyYLEG oTéG Kal To dkpo Tou SlacToléa. (Eik. 9)

Bpé€te yaleg 4X4 pe SidAupa @UOIoAoYIKOU 0poU Kal XPNOIUOTTOLOTE TIG Y10 VA OKOUTTICETE TO ONKAPL
Eicaywyéa Flexor wote va evepyormotnoeTe TNV uSPO@PIAN emkaAuyn. Evudatwote amidxepa To Bnkdpt kat To
SlacToléa.

TomoBétnon tng Eméktaong Anw TpRparog

1.

10.

1.

MopaKeVTAOTE TNV EMAEYUEVN APTNPIA XPNOILOTIOWVTAG TNV KAAGCIKA TEXVIKNA HE Hia BeENOva mpoopaong,

Slapétpou 18 gage. Katd tnv gicodo oTo ayyeio, elcayete Ta £E1G:

« 08nyo oUppa - KAAGIKO 0,035 VTOWY, 260 €K., TUTTIKOU AKPOU O OXAKA J 15 XAOT. 1} CUPUATIVO 08NYO
Bentson.

«  Onkdpt katd\\nhou peyéboug (m.y. 5,0 French)

«  KaBetpa pe omelpoeldég akpo (pigtail) (ouxva Kabetrpeg uMOAOYIOHOU LEYEBOUG LE OKTIVOOKIEPO
SaktuAio, .. Kabetrpag Yrmoloylopou og Ekatoota CSC-20 tng Cook)

Aie€dyete ayyeloypagia 0To KataAnAo emimedo. XpnoILOTTOIWVTAG AKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG, TPOOAPUOOTE TN

B¢on énwg ival amapaitnTo Kat emavardBete Tnv ayyeloypagia.

BefaiwBeite 6T1 ToO CLOTNHA TOU HOOKEVHATOG EXEL YEUIOEL IE NTTAPIVIOUEVO PUOIONOYIKO 0P Kall OTL €XEL

apaipedei GAoG 0 aépag.

XopnynoTe CUCTNHATIKA NIapivn. EKMAUVETE OAOUG TOUG KABETAPEG KAl Ta 08Nyd CUPHATA PE NITOPIVICUEVO

PUOLONOYIKO 0pd. AuTO Ba pémel va emavalapBdvetal Emerta amé KABe alayn.

AVTIKATAOTAOTE TO KANAGIKO CUPHATIVO 08NnYO pe OKANPd cupudtivo odnyd LESDC, 0,035 vtowvy, 300 &k. Kat

TPowONOTE HEOW TOU KABETAPA KAl TTAVW TTPOG TO AoPTIKS TO&0.

ApaipéoTte Tov Kabetrpa omelPoeIdoug Akpou (pigtail) kat To Bnkdpt.

THMEIQZH: Z& auto 10 0TAd10, UMTOPEITE VA TIPOOTIENATETE TN SEUTEPN UNpPLaia apTNPEia yia TNV TomoBéTnon

Tou KaBeTripa. EVOAAKTIKG, UMopEite va eEETACETE pia Bpaxiovia mpooéyylon.

Eloaydyete 1o mpdogata evudatwpévo ocuoTnUa TomoBETnong emavw amd To odnyd cupua Kal TPowOnoTe €wg

OTOU TO HOOKEVMA PTATEL oTNV EMBUMNTH B€0n. BeBaiwBeite dTi undpyel pia eAaxIotn emkaluyn PeTagy Twv

Vo evdompooBéoewv (uv TNV MEPIPEPIKN akAAuTITN evdompdobeon).

MPOZOXH: lNa va amo@UYETE TN GUCTPOPI| TOU EVEAYYEIAKOU HOCXEVHATOG, TTIOTE HNV TTEPIOTPEPETE

T0 oUOTNHA TOMOBETNONG KATA TN S1dpKela TG Stadikaciag. AQrOTE T CUCKEUN va TPOCAPHOOCTE(

(PUGIOAOYIKA GTIC KAUMUAEG KAl TNV EAIKWON TWV ayyEiwv.

THMEIQXH: To dkpo Tou S1a0ToAéa LANAKWVEL OTN BEPUOKPATIA TOU CWHATOG.

THMEIQZH: Na tn SieukdAuvon TG El0aywyrg Tou 0dnyou cUPHATOG 0TO CUCTNHA TOMOBETNONG, UMOPE( va

XPEIAOTEl va guBeIdoeTe Aiyo TO dKpo Tou S1a0TOAEX TOU CUOTHHATOG TOoTToBéTNONG.

EmBeBaibote Tn B€on Tou 08nyou cUPHATOG 0TO AOPTIKS TO&0. EMmPBePaiwoTe Tn owoTr B€on Tou HOOXEVHATOG.

BeBaiwBeite 11 n Aiootatiki BaBida Captor oto Onkdpt Elcaywyéa Flexor éxel meploTpagei aplotepdoTpoPa

oTNV avoIkTr Béon.

ZT100€POTOINOTE TO YKPL EEAPTNHA TOTOBETNONG (OTEAEXOC TOU CUCTHHATOC TOTTOBETNONC) KAl AMOCUPETE TO

OnKdpt PEXPIC OTOU TO HOOXEUUA VA Eival TTARPWE EKTTTUYHEVO Kat n BarBida va evwBei pe tn Aapr eAéyxou.

MPOZOXH: Katda tTnv amécupaon Tov Onkapiov 1j Tou odnyou cUpHATOG, N avatopia Kat n 0éon Tou

HooxeUvpatog evééxetal va alha&el. MapakolouBeite cuvexwg Tn O£cn Tou pooxeUpATOG Kat Ste§ayeTe

ayysloypapia yia va eAéyEete Tn Oéon omwg amarteitat.

THMEIQXH: Av cuvavtrioete e§alpeTikr) SUCKOAIO OTAV EMIXEIPHOETE TNV AMOGUPON TOu BNKapLov,

TOTTOBDETAOTE TN OUOKEUN O€ AlyoTepn eNlkwpévn B€éon wate va Suvatn n petakivnon tou Bnkaptov. Tpafriéte

TTIOAU TIPOCEKTIKA TO ONKAPL péXpPL LONG va 0pXiOEL VO OTTOCUPETAL KAt OTAMATHOTE apéowS. MetakivnBeite otnv

apxIKr B€on kat cuvexioTe TNV EKMTUEN.

EmaAnBevoTte tn B€0n TOU HOOKEVHATOG KAl TIPOCAPHUOOTE TNV TIPOG TA EUTTPOG, AV gival amapaitnto. ENéyEte

TIAAL TN B€0N TOU HOOXEVHATOG PE AyYEIOYPAPia.
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14.

THMEIQXH: Edv éxel tomoBetnBOei ayyeloypa@ikdg kabetrpag og 0€on mapdANAn HE TO HOOKEVA
evdompoBeong, XPNOoIHOTOINOTE ToV yla va Sie€aydyeTe ayyeloypagpia Béong.

XaAapwoTe Tov KoxAia ac@aAeiag amod To HNXAVIOUO TOu TPACIvou cUpUATog ameAeuBépwongc. AvacUpeTe apyd
To oUPHA ACPANONG HEXPL VA AVOIEEL TO £YYUG AKPO Tou pooxeVpatog. (Etk. 11) AmooUpete A pwG To CUPHA
A0@ANONG Yla VOl aTTEAEVOEPWOETE TNV AN TIPOCAPTNON OTOV EICAYWYEQ.

THMEIQXH: ENéyEte yia va BeBaiwbeite 6Tt OAa Ta cVpHATA AoPANONG £xOouV aPalpedei ptv amd v
andéoupPon TOU GUCTAUATOG TOTTOBETNONG.

AQaIpETTE ONO TO ECWTEPIKO CUOTNHA EICAYWYNG, AQHVOVTAG OTO HOOXEUMA TO BNKAP!L Kal To 0dnyd clpua.
MPOZOXH: Na va amo@euxOei n mepUTAOKN TUXOV KAOETHPWV OV £XOUV HEIVEL OTNV apXIKT) Béon, Mpémel
Vva MEPICTPEPETE TO CUOTNHA TOMOOETNONG KATA TNV amdoupon.

KAeiote TNV Alpootatiki BaABida Captor® oto Onkdpt Eloaywyéa Flexor’ mepiotpépovtdag tnv Se€ldootpopa
HEXPL VA OTAMOTAOEL

Eicaywyn Mmaloviou Tehikiig Mopgomnoinong otnv Eméktaon Antw Turpatog (Mpoatpetiko)

1.

MPOETOIPACTE TO UMAAOVI TEAIKI G HOPPOTTOINONG OTIWG TIEPLYPAPETAL TTAPAKATW 1/Kal CUMPWVA PE TIG 08NYiEg
TOU KOTOOKEVAOTH.

«  EKMAUOVETE TOV AUAO TOU 08NYOU CUPHATOG PE NTTAPIVIOHEVO PUOIONOYIKO 0pd.

«  Apaipéote 6N ToV aépa amod TO PITAAGVL.

la va TPOETOIUAOETE TNV El0ayWYI TOU UITOAOVIOU TEMIKNG Hop@omoinong, avoi&te tnv Alpootatikr BaABida
Captor mepIoTPEPOVTAG TNV APIOTEPOOTPOPA.

MNMpowbrRoTE TO UMANOVL HopPOTIOINONG EMAVW aTTd To 08Nyo cUPHA Kal PECW TNG AlpooTaTikiig BaABidag
Captor Tou CUCTAHATOG EI0AYWYNG OTO EMIMESO TNG EMKAAVYNG ATTW OTOIXEIOU/EMEKTAONG ATTW TUAMATOG.
AlotnproTe TV KatdAnAn Béon Tou Onkaplov.

S @i&te MPOOEKTIKA TNV AlpooTatiki BaABida Captor yOpw amé 1o umaAdvi Hop@pomoinong mePIOTPEPOVTAG TNV
Se€looTpOPa.

MPOXOXH: Mnv S1a0TENAETE TO MITAAGVI GTNV AOPTH) EKTOC TOV LOGYEVHATOG.

AlaoTeiNeTE TO UMTAAOVI LOPPOTTOINONG UE APALWHEVN OKIAYPAPIKH OUGIa (CUUPWVA UE TIG 08NnYiEg

TOU KATAOKEVAOTH) OTNV TIEPIOXN TNG EMKAALYNG, apxi{ovTag amod To £yyug TUARKA Kal TIPOXWPWVTAS
TIEPIPEPIKOTEPQL.

MPOZOXH: EmBeBaiwote TNV MARPN CUGTOAN TOU HITAAOVIOU TIPIV AN TV HETAKIVNON.

AVOCUPETE TO UMANOVL HOPPOTIOINONG OTNV ANWw EMKANUUUEVN EVOOTIPO0BEDN Kat SlaoTeileTe.

XaAapwote v Aipootatikn) BaABida Captor, a@aip€oTe To UmaAdVI LOP@OTIOINONG KAl AVTIKOTACTAOTE TO HE
£vav ayyeloypag@iko Kabetipa, yla va Sie€dyeTe ayyeloypagieq oNokAipwong.

Z@i€te MPOOEKTIKA TNV AlpooTatiki BaABiSa Captor yUpw amd Tov ayyeloypa@ikd KABETHPaA TEPICTPEPOVTAG
mv de§lvotpopa.

APaIPEDTE 1 AVTIKATAOTHOTE OAA T OKANPA 08nyd cUpHATA YIa VO ETMTPEPETE OTNV AOPTH VA EMOTPEPEL OTN
QUOIKA TG Béon.

Tehikn Ayyeloypagia

1.

3.
11.

TomoBETHOTE TOV AYYEIOYPAPIKO KABETHPA aKPIBWG EMAVW amo To eMiMeS0 Tou eVEAYYELOKOU LOOXEVHATOG,.
Aie€dyete ayyeloypagia yla va empBePaiwoete Tn owotr Béon. EmpBefaiwote Tn fatotnta Twv KAGSWV Tou
aopTIKoU Té&ou.

EmBePaiwote 611 Sev umdpyouv evEodiapuyég N Toakiopata kat emaAnBevoTe Tn B€on Twv eyyug Kat Amw
XPUOWV AKTIVOOKIEPWV SEIKTWV. APalpéoTe Ta BNKApLa, Ta 08Nyd CUPHATA KAl TOUG KAOETAPEG.
Em&lopBwoTe Ta ayyeia Kat KAEIOTE e TOV KAAOIKO XEIPOUPYIKO TPOTIO.

OAHTFIEZ ANEIKONIZHZ KAl METEMXEIPHTIKH MAPAKONOYOHZH

11.1 Tevika

H pakponpo0eoun amoTEAECHATIKOTNTA TWV EVEAYYEIOKWV HOOXEVHATWV SV £XEl amodeiyOsi

akopa. NMpémnel va e§nyeite o€ 6AOUG TOUG AGOEVEIC OTI N EVEAYYEIAKT AVTIMETWITION ATTCNTEL TAKTIKI
napakoAovOnon o€ 6An Tn Siapketa Tng {wr¢ Toug yia TNV a§loAdynon Thg UyEiag Toug Kat Thg
ATMOTEAECHATIKOTNTAG TOU EVEAYYEIAKOU HOOXEVHATOG. Ol a0OEVEIC e CUYKEKPIUEVA KAVIKA EuprpaTa (T,
evdodlagpuyég, avantuoooueva aveupuopata | alayég otn dopr i 0tn B€on Tou evéayyelakoU HOOXEVHATOG)
Ba mpémel va mapakoAouBouvTal o cuyxva. Mpémel va cuBoUAEVETE TOUG A0BEVEIG OXETIKA PE TN onpacia TnG
THPNONG TOU XPOVOSIaYPAUHUATOG TTAPAKOAOUBNONE KAl KATA TOV TTPWTO XPAOVO Kal 0Ta £TNCiwG ePeEnc. Mpémel
Va EVNUEPWVETE TOUG OOOEVEIG OTI N TAKTIKN KAl CUVETTAG TTApakoAoLONnaon €xel Kpiotpo polo otnv e§acpdalion
NG oLVEXI{OUEVNG AOPAAELQG KAl ATTOTEAETUATIKOTNTAG TNG EVOAYYEIOKAG AVTIHETWTIONG TWV AVEUPUCHATWY
BwpaKIKAg aopTAG.

Ouyiatpoi mpémel va a&lohoyouv Toug aoBeveig og e§atopikeupévn Bdon kat va oxedidlouv tnv mapakohouOnon
TOUG O€ OX€0N HE TIG AVAYKEG KAl TIG TIEPIOTATELG TOU KABE aTtdpou. TO CUVICTWHEVO XPOVOSIAYPAMHA ATTEIKOVIONG
mapouctaletal otov Mivaka 12.1. To xpovodidypappa autd e€akolouBei va amoteAei Tnv EAdxI0Tn cvotaon yia
NV mapakoAovuBnon Tou aoBevoUc Kal TTPETTEL VA SLATNPEITAL AKOMA KAl Armousia KAIVIKWY CUMTITWHATWY (TT.X.
movog, poudiacpa, aduvapia). Ot aoBeveig pe CUYKEKPIEVA KAVIKA euprjpata (.x. ev&odlagpuyég, avantuoooueva
aveupuopata i aAayég otn dopr fj T B€on Tou pooxevpatog evdompocBeanc) Ba mpémel va mapakohouBouvTal
o€ 1Mo ouxvd Slaotpata.

H et ota ameikovioTikr mapakoAouBnon mpémel va mepAapavel aktivoypagieg Bwpaka kat ameikovioelg CT,

HE Kal XwPig OKIAypaPIKO. Z€ TIEPITTTWON TIOU VEPPIKEG EMITAOKEG 1] AANOL TTAPAYOVTEG amTOKAE{ouV TN Xprion
OKIaYPAPIKOU pHECOU, HTTOPOoUV va xpnatpomoinBolv aktivoypagieg Bwpaka, ameikovioelg CT Xwpig oKlaypa@ikod
og ouvduaoud pe Slaolco@ayikr nxokapdloypagia yia Tnv aglohdynon tng evoodiapuyng.

O ouvduaoudg ameikovioewv CT, HE Kat XWPIG OKIAYPAPIKO, TIAPEXEL TTANPOPOPIES YIA TN HETATOTION TNG
OUOKEUNG, TNV aAayr BaBoug g Stapétpou Tou aveuploUaTog, TNV evéodiaguyr, Tn Batdtnta, Tnv ehikwon,
NV MTPOOSEUTIKN VOOO, TO UAKOG OTEPEWONG KAl ANNEG LOPPONOYIKEG LETABONEG.

Ol akTivoypagieg Bwpaka mapéxouv MANPOPOPIES YIa TNV AKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNS (SI0XWPIoUOC TWV HEPWV,
Bpavon tng evéonpdobeong Kal SIaxwPIoUOE aKiSWV) KAl TNV PETATOTION TNG CUCKEUNG.

O Nivakag 11.1 ava@épel TIG ENAXIOTEG ATTAITHOELG YO TNV ATIEIKOVIOTIKH TTapakoAoubnon Twv acBevwv pe To
Ev&auliko Mooxeupa Owpakikig Zenith® TX2® pe Pro-Form. Ot aoBeveig mou xpeidlovtat otevdTepn mapakoloubnon
Ba mpénel va umodalovtal Kat og evSIdpece a§lohoyAoELG.
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Mivakag 11.1 Zuvictwpevo Xpovodiaypappa Ameikoviong yia AcBeveic pe Evéayyetaké Mooxevpa

Ayyegloypapnua CT (pe oklaypa@Ikr oucia Kat AkTivoypapieg Owpakog
XWPIG oKIaypa@IKn ouaia)
Mpw tn Sadikacia X!
Katd tn Siadikacia X
1 pRvag X? X
6 prjveg X2 X
12 prveg (0T OLVEXELD ETNCIWC) X? X

"H ameikovion TIPEMEL va TIPAYUATOTOLEITAL HECA O€ 6 UrVEG TIPIV amo Tn Siadikacia.
2Edv umdpxet evéodiaguyr Tommou | 1 Ill, suviotatat éykatpn mépBacn kat mpooBeTn mapakoAouBnon UETd Ty enépPaon. Atite v Evotnta 12.5, Nepattépw
pakolouBnaon kat Oeparsi

11.2 Zuotdoelg yia CT Me kat Xwpig Xprion ZKiaypa@ikov
« Ta @\u mipémel va mepIAaUBAVOUV OAEG TIG CUVEXOUEVEG EIKOVEG OTO EAGXIOTO SuvaTo TAXOG TOMNC (< 3 YAoT). MHN
Sie€ayete amekdvion pe peyaho maxog Topng (> 3 XYAOT.) Kat Unv apaleineTe TIG OUVEXOUEVES EIKOVEG/ @A CT,
KaBWC KATI TéTol0 Ba epmodioel TIG akPIPEIG AVATOUIKEG OUYKPIOELG KAl GUYKPIOELG CUOKEUNG UE TNV TApodo Tou
XpOvou.
+ ‘OAeg ol elkdveg pémel va TepINApBAVOLVY KAIpaKa yla KABe @Ap/gikdva. Ot eikdveg mpémel va éxouv Sidtagn oxt
HIKpOTEPN amd 20:1 €IKOVEG 0 UANA 14" X 17" av XPNOIUOTIOLEITAL GIAL.
«  ATTaUToUVTaL ATTEIKOVIOEIG PE Kal XWPIG OKIAYPAPIKK ouoia, UE TG iSleg iy avTioTolxeg Béoelg Tpameiov.
+ To mdayog Topng Kat Ta S1a0TAHATA TNG EKTENEONG XWPIG OKIAYPAPIKO KAl LE OKIAYPAPIKS TIPEMEL val gival Ta idla.
+ MHN aA\alete Tov TPooavaToAoHO TOU acBevoUg Kal NV OploBETEITE €K VEOU Tov aoBevr METAg) Twv
EKTENECEWV MIE KAl XWPIG OKIAYPAPIKO.
Ol ameIKOVIOEIG avagpopAg Kal TapakoAoUBNoNG He Kal Xwpig OKIayPAPIKO gival ONUAVTIKEG yia T BERTIOTN EMTAPNON
Tou aoBevouc. Eival onuavtiko va akodouBouvtal Ta amodekTd MPwTOKOANA AmeElKovIong Katd Tnv e§étaon CT. O
MNivakag 12.2 mapaBétel mapadeiypata Twv amodekTWV MPWTOKOAWVY ATEIKOVIONG.

MNivakag 11.2 Amodekta NMpwtoKoAAa ATEIKOVIONG

Xwpic okiaypapiké Me okiaypa@iké

TKiaypapiko evopAeRiwg ‘Oxt Nat

AnodexTd pnxavipata Tneipoerdig CT i MDCT upnAiig anddoong pe

Ireipoetdig CT i MDCT upnAiig amddoong pe
Suvatdtnta odpwaong > 40 SeutepOhenta

Suvatdtnta odpwaong > 40 SeutepOhenta

‘Oykog éyxuong wé ZOp@wva pe To MpwTokoAo Tou ISpupatog
PuBuoc éyxuong wé >2.5 cc/sec
Tpomog éyxuong weé Migon

Xpoviopocepdanag Séoewv wé AokipaoTikn éyxuon bolus: Smart Prep,

C.A.R.E. 1y 10080vapn

KaAuyn-évapén Auxévag YrokAeidia aoptry
Kahuyn-téhog Adgppaypa ‘Ekguon ev Tw Babe pnpiaiag aptnpiag
PUBMION TNG YPAMHAG OKOTTEUCNG <3 mm <3 mm

Avacuvbeon 2,5 AoT. kad’ 6An Tn SidpKela-aAyopiBpog 2,5 XAoT. kaB’ 6An Tn SiAapKela-aAyopiBpog
AOyIopIKOU AOyIopIKOU
Enipnkec DFOV 32cm 32cm
EKTENEOEIG HETA TNV €yXUON Kapia Kapia

11.3 AKTIvoypa@isg Owpakog
AmtattoUvTal Ol TTAPAKATW AAPELG:

« AUO @I\Y: o€ UMTI-TIPO0BIa B€on (AP) Kat o€ mMAayla Béon

+ Kataypdyte tnv améotacn Auxviag-@IAg Kat XpnotomoljoTe v idla andotacn o€ kabe emopevn e€€taon

+ BePawwdeite 0TI amoTunwveTal OAOKANPO TO MAKOG TNG CUCKELNG O€ KABE Hop@r EIKOVAG.

+  Oa mpémel va XpNnoIHoToINOE To HECAi0 PWTOKUTTAPO O OAEG TIG OYELG Yia va S1ao@aloTEl emapKng Sieioduon

Tou pecoBwpakiou

Av UTTAPXEL OTIOLASHTTOTE AVNOUXIO OXETIKA PE TNV AKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG (T1.X. Toakiopata, Opavoelg
evdompooBeong, SlaxwpIoHOG aKiSwV, OXETIKH LETATOTION EMUEPOUG OTOIXEIWV), CUVIOTATAL VA XPNOILOTTOIOETE
peyebuopéveg amdPelc. O Bepdmwy ylatpog mpémel va a&loAOYNOEL TIG AKTIVOYPAPIEG OGOV apopd TNV akePAIOTNTA TNG
OUOKEUNG (OAOKANPO TO HKOG TNG CUOKEUNG CUUTIEPINAUBAVOUEVWY TWV CUCTATIKWY HEPWV TNE) XPNOILOTTOLWVTAG
€va omTIKO Bondnua peyébuvong 2-4X.

11.4 Ac@adleta Kat Zuppatotnta MRI
Mn kAwikr Sokipn emédel€e o0tt To Evéauliko Mooxeupa Owpakikig Zenith® TX2® pe Pro-Form gival uné ouvOnkeg
oupfato pe MR. Mmopei va capwBei pe ac@deia umé Tig akdAouBeg CUVORKEG:
Tuotipara 1,5 Tesla:
+  JTATIKO payvnTIKO medio 1,5 Tesla
+ BaBuidwto medio 450 Gauss/cm
+ Méylotog péoog oAGowHOG €I8IKAG puBUAG amoppdenong (SAR) 2 W/kg yia 15 Aemtd cdpwong
Y€ un KAVIKR SoKiun, To EveauAiké Méoxeupa Owpakiknig Zenith® TX2° pe Pro-Form maprjyaye avénon
Beppokpaciag HIkpoTeEN Tou 1,4 °C 0€ PéYIoTO PECO OAOOWHO EI8IKO PUBUO amoppdenong (SAR) 2,8 W/kg yia 15
\entd odpwong MR og capwtr) MR Magnetom 1,5 Tesla, Siemens Medical. O péyiotog péoog oAOowHOG EI8IKOG
pubudg amoppdenong (SAR) tav 2,8 W/kg, mou avtioTtolxei o OepiSopeTpIka petpnOeioa tiur Tou 1,5 W/kg.
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Yuotipata 3,0 Tesla:

+  XTOTIKO payvnTiko medio 3,0 Tesla

+ BaBuidwto medio 720 Gauss/cm

Méylotog pécog oAGowHOG €181KOG PuUBGG amoppd@nang (SAR) 2 W/kg yia 15 Aemtd odpwaong

T & un KAVIKA Sokipr, To Evéauliko Mooxeupa Owpakikrig Zenith® TX2® pe Pro-Form mapriyaye av§non Beppokpaaiag
HiKkpdTEPN Tou 1,9 °C o€ péyloTo PHéco OAOOWHO €181kO PUBUS amoppdenong (SAR) 3,0 W/kg yia 15 Aemtd adpwaong
MR og capwTtri MR Excite 3,0 Tesla, GE Electric Healthcare. O péylotog péoog oAGOWHOG EISIKOG PUBUOE amoppdPNnoNng
(SAR) ritav 3,0 W/kg, mou avtioTolxei o€ OepISopeTPIKA peTpnOeioa Tipn Twv 2,8 W/kg.
Ta mapdoita tng elkdvVag eKTEiVOVTAL O€ OAN TNV AVATOMIKH TTEQLOXH TTOU TIEPIEXEL TN CUOKEUT CUYKAAUTITOVTAG TIG
AUECA TIOPOKEIMEVEG AVATOUIKEG SOpEG EVTOC TIEPITTOU 20 €K. ATTO TN CUCKEUN, KABWG Kat OAGKANPN T CUOKEUN Kal
Tov aUAd TG, OTav eKTEAEITAL OAPWON O N KAWVIKA doKipaacia Xpnotpomolwvtag tnv akohoubia: Fast spin echo og
ovotnua MR 3,0 Tesla, Excite, GE Electric Healthcare, pe Aoyiopiké G3.0-052B, pe mnvio padloouxvotnTag CWHATOG.
lMa 6AOUG TOUG OAPWTEG, Ta Tapdoita TNG £lkOvag Staokopmifovtal kaBwe n andoTacn anoé Tn CUCKEUN TIPOG TNV
TiepLoxr evOIaPEPovTog auEdvel. Zapwoelg MR Twv KATw AKpwv Umopouv va AngBolv Xwpig mapaotta eIKOVaG.
Mapdotta elkdvag evOEXETAL VA UPIOTAVTAL OE CAPWOELG TNG KOIAOKAG TTEPLOXAE, TWV AVW GKPWV Kal TNG TTEPLOXNG TNG
KEPANAG KAl TOU auxéva, avaloya pe TV andoTacn amnoé Tn CUCKEUN TIPOG TNV TIEPLOXT EVOLOPEPOVTOC,.
AlatiBevtal KAMvikéG TAnpogopiec yia €€l acBeveic ot omoiot umoAnOnkav og capwoelg MRI katd Tn SidpKela TNG
KAIVIKNG SOKIUNG. Agv ava@épBnkav avemBuunTeg evEPyeleg 1 TPOPBALATA TNG CUOKEUNG OE Kavévav amo auTtoug
Toug aoBeveic we amotéAeopa tng umoBoAng Toug og MRI. EmmpoaBeta, umdpyouv nepimou 3.000 aoBeveic 0Tov KOGHO
oToUG omoioug éxouv eppuTteuBei Evdayyelakd Mooyxeupata Zenith TAA, kat otoug omoioug Sev éxouv avapepOei
avemBUUNTEC eVEPYELEG 1} TTPOPARUATA TNG CUOKELNG WG amoTéAeopa Tou MRI.

11.5 Nepartépw MapakoAovOnon kat Oepaneia
(Avatpégte otnv Evétnta 4, EMIZTHMANZEIX KAl MPO®YAAZEIX)
MNepatépw mapakoAovBnon kait mbavr Bepaneia cuvioTatal yia:

Aveupuopata pe evdodiaguyn Tumou |

Aveupuopata pe evdodiaguyn Tumou il

AlOYKWON aVEUPUOHATOG, = 5 XACT. Tou péyloTou BaBoug Tng Stapétpou Tou aveupuopatog (avefaptnta amod

evdodiagpuyég)

Metatomon

AVETIAPKEG UNKOG OTEYAVOTIOINGNG
‘Otav e€eTaleTal TO EVOEXOUEVO €K VEOU EMEUBAONG I} LETATPOTIG OE AVOIKTH XEIPOUPYIKN EMSIOpBwon Ba mpémnel va
AapBavetat umoyn n agloAdynon tou BePAMOVTOG YIaTPOU TWV CUVOCNPOTATWY KAl TOU TTPOOSOKIUOU EMPBiwong evog
Sedopévou aoBevolc, KaBWwg Kat ot TTPOCWTTIKEG EMAOYEG TOU aoBevoUc. Ot aoBeveig TPETEL v EVNUEPWVOVTAL VIO TO
evOeXOEVO EMAKOAOUBWVY emavemeuBAacewy, cupmepNapBavopévng TG EMeUPATIKAG ) TNG AVOIKTAG XEIPOUPYIKAG
eméupaong, émeita and Tnv 1omoBETnon Tou evOayYEIOKOU HOOXEUHATOG.

12.BIBAIOTPA®IA
O mapoVuoeg 0dnyieg xprioewg otnpifovTal oTNV EUMEIPia TWV YIATPWV Kal (f) TG Snpooteloelg Toug. EmkovwvnoTe pe
Tov ToTKS avTimpdowmo MwARoewv TNG Cook yia MANPopopieg OxeTIkA pe Tn StaBéoiun BiBAioypacpia.
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PROTESIS ENDOVASCULAR PARA TAA ZENITH TX2™ CON PRO-FORM
y Sistema de Introduccion Z-Trak™ Plus

Estas recomendaciones se han concebido para servir solamente como pauta general. No pretenden
suplantar protocolos hospitalarios ni el criterio clinico profesional con respecto al tratamiento
del paciente.

ATENCION: La legislacion federal (EE.UU.) prohibe la venta de este producto sin receta
meédica (o de un profesional debidamente titulado).

1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

1.1 Prétesis Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form y Sistema de Introduccion Z-Trak Plus

La Prétesis Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form es una protesis endovascular cilindrica
de dos piezas que consta de componentes proximal y distal. Los componentes proximales pueden ser
cdnicos o no conicos. Las endoprotesis estan fabricadas con tejido de poliéster trenzado de grosor
completo cosido a los stents autoexpandibles de acero inoxidable Cook-Z por medio de sutura de
poliéster trenzado y de polipropileno monofilamento (Fig. 1). La Prétesis Endovascular para TAA Zenith
TX2 con Pro-Form esta formada en su totalidad por stents para conseguir la estabilidad y la fuerza

de dilatacion necesaria para abrir la luz de la prétesis durante su implantaciéon. Ademas, los stents
Cook-Z proporcionan la fijacidn de la prétesis a la pared vascular y el sellado necesarios.

Para una mayor fijacion, el stent recubierto tiene ganchos en el extremo proximal del componente
proximal cada 2 mm, que sobresalen a través del tejido de la prétesis. Asimismo, el stent no

recubierto del extremo distal del componente distal tiene también ganchos. Con objeto de facilitar la
visualizacién fluoroscopica de la protesis endovascular, se han puesto cuatro marcas de oro radiopacas
en cada uno de los extremos de los componentes proximal y distal. Estas marcas estan situadas
circunferencialmente a menos de 1 mm del borde mas proximal del tejido de la prétesis y a menos

de 1 mm del borde mas distal del tejido de la protesis.

La Prétesis Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form se suministra precargada en un Sistema
de Introduccion Z-Trak Plus de 20 6 22 French (Fig. 2). Dispone de un método de desprendimiento
secuencial con funciones incorporadas que proporcionan un control continuo de la proétesis
endovascular durante todo el procedimiento de despliegue. El Sistema de Introduccion Pro-Form
esta disenado para la colocacion precisa antes del desprendimiento de los componentes proximal y/o
distal. El componente proximal emplea un mecanismo de liberacion de una sola guia de disparo y el
distal un mecanismo de liberacién de doble guia de disparo. Las guias de disparo sujetan la prétesis
endovascular en el sistema de liberacion hasta que lo desprende el médico. (Fig. 3) Todos los sistemas
de liberacién estan dotados de vainas de introduccion Flexor® que estan disefiadas para resistir
acodamientos y llevan un recubrimiento hidrofilico. Ambas caracteristicas sirven para mejorar la
navegabilidad en las arterias iliacas y la aorta toracica.

1.2 Componentes auxiliares de la Protesis Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form

Existen componentes endovasculares auxiliares (extensiones del cuerpo proximales y distales)

(Fig. 1). Los componentes auxiliares de la Protesis Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form
son segmentos cilindricos fabricados con el mismo tejido de poliéster, los mismos stents de acero
inoxidable autoexpandibles Cook-Z y la misma sutura de polipropileno utilizados en la fabricacion de
los componentes de la protesis principal. En los bordes distal y proximal de la prétesis, los stents estan
unidos a la superficie interna. Los demads stents estan suturados a la superficie externa. La extension
proximal contiene ganchos de fijacion proximal y la distal no tiene ganchos. Tanto las extensiones
proximales como las distales del cuerpo principal se pueden utilizar para proporcionar mayor longitud
a las partes correspondientes de la protesis endovascular. Ademas, la extension distal del cuerpo
principal se puede utilizar para aumentar la longitud de solapamiento entre los componentes.

1.2.1 Extensiones proximales de la Prétesis Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form

La extensidn proximal de la Prétesis Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form se desprende de un
Sistema de Introduccion Z-Trak Plus de 20 6 22 French (Fig. 2). Un mecanismo de liberacion de una sola
guia de disparo fija la prétesis endovascular al sistema de liberacion hasta que el médico la desprende.
Todos los sistemas son compatibles con guias de 0,035 pulgadas.

El stent recubierto en el extremo proximal de la extension proximal tiene ganchos cada 2 mm que
sobresalen a través del tejido de la protesis. Con objeto de facilitar la visualizacion fluoroscopica de la
extension proximal, hay cuatro marcas radiopacas en los extremos de la prétesis. Estas marcas estan
situadas circunferencialmente a menos de 1 mm de los bordes mas proximal y distal del tejido de la
protesis.

1.2.2 Extensiones distales de la Protesis Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form

La extension distal de la Protesis Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form se desprende de un
Sistema de Introduccion Z-Trak Plus de 20 6 22 French (Fig. 2). Un mecanismo de liberacién de una sola
guia de disparo fija la prétesis endovascular al sistema de liberacion hasta que el médico la desprende.
Todos los sistemas son compatibles con guias de 0,035 pulgadas.

Con objeto de facilitar la visualizacion fluoroscopica de la extension distal, hay cuatro marcas
radiopacas en los extremos de la protesis. Estas marcas estan situadas circunferencialmente a menos
de 1 mm de los bordes mas proximal y distal del tejido de la prétesis.

2. INDICACIONES DE USO
La Prétesis Endovascular para TAA Zenith TX2 Pro-Form y Sistema de Introduccién Z-Trak Plus esta
indicada para el tratamiento de pacientes con aneurismas ateroscleroticos, disecciones sintomaticas
agudas o cronicas, roturas contenidas, aneurismas de crecimiento progresivo y/o que causen isquemia
distal en la aorta toracica descendente, la cual debe tener una morfologia vascular adecuada para
la reparacion endovascular (Fig. 5), incluido:
« Acceso iliaco/femoral adecuado compatible con los sistemas de introduccion requeridos
« Radio de curvatura superior a 35 mm en toda la longitud de la aorta que se vaya a tratar
« Segmentos aodrticos no aneurismaticos (lugares de fijacion) proximales y distales al aneurisma:
Con una longitud de 20 mm como minimo
» Con un didmetro medido de pared externa a pared externa no superior a 38 mm y no inferior
a20mmy

» Con un angulo inferior a 45 grados.

3. CONTRAINDICACIONES

La Prétesis Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form y Sistema de Introduccion Z-Trak esta
contraindicada en:
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» Pacientes con sensibilidad o alergias conocidas al acero inoxidable, poliéster, soldadura (estafno,
plata), polipropileno, nitinol o al oro.

« Pacientes con una infeccion sistémica, los cuales podrian correr mayor riesgo de infeccion
de la prétesis endovascular.

4. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

4.1 General

» Leer atentamente todas las instrucciones. Si no se siguen correctamente las instrucciones,
advertencias y precauciones podrian producirse graves consecuencias o lesiones en el paciente.

» Debe disponerse siempre de un equipo de cirugia cualificado listo para intervenir durante los
procedimientos de implantacion o reintervencion en caso de que sea necesario pasar a una
reparacion a cirugia abierta.

» La Protesis Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form y Sistema de Introducciéon Z-Trak Plus
solo debe ser utilizada por médicos y equipos que hayan recibido formacién en técnicas vasculares
intervencionistas (mediante catéter y quirurgicas) y en el uso de este dispositivo. Las expectativas
de formacion especificas se describen en la Seccion 10.1, Formacion de los médicos.

» Debera considerarse si practicar intervenciones endovasculares adicionales o si pasar a una
reparacion estandar a cirugia abierta tras la reparacién endovascular inicial en pacientes que sufran
un agrandamiento del aneurisma, una disminucion inaceptable de la longitud del punto de fijaciéon
(solapamiento del vaso y componentes) y/o endofuga. Un aumento del tamafo del aneurisma y/o
una endofuga persistente o migracion podrian desencadenar la rotura del aneurisma.

» Los pacientes que sufran una reduccion en el flujo sanguineo a través de la proétesis y/o fugas
podrian tener que someterse a intervenciones endovasculares o procedimientos quirdrgicos
secundarios.

4.2 Seleccion, tratamiento y seguimiento de pacientes

« La Protesis Endovascular para TAA Zenith TX2 Pro-Form esta disefiada para tratar didametros del cuello
aortico no inferiores a 20 mm ni superiores a 38 mm. La Prétesis Endovascular para TAA Zenith TX2
con Pro-Form esta disenada para tratar cuellos adrticos proximales (distales a la arteria subclavia
izquierda o a la arteria cardtida primitiva izquierda) de 20 mm de longitud como minimo. Se puede
conseguir una longitud adicional del cuello adrtico proximal cubriendo la arteria subclavia izquierda
(con o sin transposicion, a criterio del médico) cuando sea necesario para optimizar la fijacion del
dispositivo y maximizar la longitud del cuello adrtico. Es necesaria una longitud distal del cuello aértico
de 20 mm como minimo proximales al tronco celiaco. La determinacion de estas medidas es critica
para el resultado de la reparaciéon endovascular.

» Los elementos anatdmicos clave que podrian influir en la exclusién con éxito del aneurisma son,
entre otros: radio de curvatura < 35 mm, angulacion localizada del cuello adrtico > 45 grados,
lugares de fijacién proximal o distal cortos (< 20 mm), una forma de embudo invertido en el lugar
de fijacion proximal o de embudo en el lugar de fijacion distal (cambio de diametro superior al 10%
a lo largo de los 20 mm de longitud del lugar de fijacion) y trombos circunferenciales y/o calcificacidon
en los lugares de fijacidn arterial. En presencia de limitaciones anatémicas, puede ser necesaria
una longitud del cuello mayor para obtener un sellado y fijacion adecuados. La calcificacién y/o
placas irregulares podrian comprometer la unidn y sellado en los lugares de fijacion. Los cuellos que
muestren estos elementos anatdomicos clave podrian ser mas propensos a la migracion de la protesis
o a endofugas.

» Es necesario un acceso iliaco o femoral adecuado para introducir el dispositivo en la vasculatura.
Hay que realizar una evaluacién minuciosa del tamafo del vaso, la anatomia y el estado de la
enfermedad para garantizar la introduccion satisfactoria de la vaina y su posterior retirada, ya
que los vasos que estén muy calcificados, ocluidos, tortuosos o con trombos podrian descartar la
introduccién de la prétesis endovascular o aumentar el riesgo de embolizacidn. Puede ser necesario
emplear la técnica de conducto vascular para obtener el acceso en algunos pacientes.

» La Protesis Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form y Sistema de Introducciéon Z-Trak Plus
no esta recomendada en pacientes que no puedan tolerar los medios de contraste para las pruebas
de imagen necesarias para el seguimiento intra y postoperatorio. Debe vigilarse estrechamente
a todos los pacientes y comprobar peridédicamente si hay cambios en el estado de su enfermedad
y la integridad de la endoprétesis.

» La Protesis Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form y Sistema de Introducciéon Z-Trak Plus
no esta recomendada en pacientes cuyo peso o tamaino pueda comprometer o impedir la obtencién
de las pruebas de imagen necesarias.

» Laimplantacion de la prétesis podria aumentar el riesgo de paraplejia o paraparesia cuando la
protesis cubra el origen de arterias dominantes de la médula espinal o intercostales.

» Laseguridad y eficacia de la Protesis Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form y Sistema de
Introduccion Z-Trak Plus no se ha evaluado en las siguientes poblaciones de pacientes:

» Fistulas aortobronquiales y aortoesofagicas

» Aortitis 0 aneurismas inflamatorios
» Enfermedad degenerativa del colageno congénita diagnosticada o sospechada
(como el sindrome de Marfan o el de Ehlers-Danlos)
* Mujeres embarazadas, en fase de lactancia o que estén pensando en quedarse embarazadas
antes de 24 meses
* Aneurisma con una fuga, préximo a romperse o roto
+ Edad inferior a 18 afios
* Aneurismas micoéticos
* Pseudoaneurismas producidos por la implantacién anterior de una protesis
* Infeccion sistémica (por ej., septicemia)
* Lesion aodrtica traumatica
» La seleccion satisfactoria de los pacientes requiere imagenes especificas y medidas
exactas; consultar la Seccion 4.3 Técnicas de medicion y obtencion de imagenes antes
del procedimiento.

» Si es necesario obstruir el ostium de la arteria subclavia izquierda para obtener una longitud del
cuello que sea adecuada para la fijacion y sellado, puede estar justificada la transposicién o bypass
de la arteria subclavia izquierda.

* El médico debe disponer de todas las longitudes y didmetros de los dispositivos necesarios
para realizar el procedimiento, especialmente cuando las medidas (didametros/longitudes para el
tratamiento) preoperatorias para la planificacion del caso sean inciertas. Esta tactica permite mayor
flexibilidad intraoperatoria para lograr unos resultados 6ptimos.
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4.3 Técnicas de medicion y obtencion de imagenes antes del procedimiento
* No disponer de un TAC sin contraste podria hacer que no se apreciara una calcificacion iliaca

o aortica, lo que impediria el acceso o haria que la fijacidon y sellado del dispositivo no fuera fiable.
Un grosor de las imagenes reconstruidas antes del procedimiento > 3 mm podria hacer que se
seleccionara un tamano del dispositivo no éptimo o que no se apreciaran estenosis focales en

el TAC.

La experiencia clinica indica que la angiografia por tomografia computarizada (TAC) helicoidal con
contraste y con reconstruccion en 3 D es la modalidad que se recomienda encarecidamente para las
pruebas de imagen para evaluar con precision la anatomia del paciente antes del tratamiento con
la Prétesis Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form. Si no se dispone de un TAC helicoidal
con contraste y reconstruccion en 3 D, el paciente debera derivarse a un servicio que disponga de
este recurso.

Los médicos recomiendan colocar el intensificador de imagen (brazo en C) de modo que esté
perpendicular al cuello del aneurisma, generalmente 45-75 grados en la proyeccién oblicua anterior
izquierda (LAO) para el cayado.

Diametro: se recomienda encarecidamente un TAC helicoidal con contraste para las medidas del
didmetro adrtico. Las medidas del diametro deben basarse en el didametro del vaso de pared externa
a pared externa y no en el didmetro de la luz. El TAC helicoidal debe incluir los grandes vasos que
pasan por los condilos femorales en un grosor de corte axial de 3 mm o menos.

Longitud: la experiencia clinica indica que la reconstruccion en 3 D del TAC es la modalidad
recomendada encarecidamente para las pruebas de imagen para evaluar con precision las longitudes
proximal y distal del cuello antes del tratamiento con la Prétesis Endovascular para TAA Zenith TX2 con
Pro-Form. Estas reconstrucciones deben realizarse en proyecciones sagital, coronal y en varias oblicuas
dependiendo de la anatomia individual del paciente. Si no se dispone de reconstruccion 3 D, debera
derivarse al paciente a un servicio que disponga de este recurso.

No se ha establecido aun la eficacia de las protesis endovasculares a largo plazo. Debe informarse
a todos los pacientes que el tratamiento endovascular requiere un seguimiento periédico de por
vida para evaluar su salud y la eficacia de su protesis endovascular. Los pacientes con hallazgos
clinicos especificos (p. ej., endofugas, aneurismas agrandados o cambios en la estructura o
posicidn de la prétesis endovascular) deberan recibir un mayor seguimiento. En la Seccion 12,
DIRECTRICES PARA LAS PRUEBAS DE IMAGEN Y SEGUIMIENTO POSTOPERATORIO se describen
las recomendaciones especificas para el seguimiento.

La Prétesis Endovascular para TAA Zenith TX2 conPro-Form y Sistema de Introduccién Z-Trak

no esta recomendada en pacientes que no puedan someterse a los estudios de implantacion y

de imagen pre y postoperatorios necesarios que se describen en la Seccion 12, DIRECTRICES
PARA LAS PRUEBAS DE IMAGEN Y SEGUIMIENTO POSTOPERATORIO, o que no vayan a cumplir
con su realizacion.

Tras la colocacion de la protesis endovascular, debera controlarse periddicamente en los pacientes
la presencia de endofugas, el crecimiento del aneurisma o cambios en la estructura o posicion de
la protesis endovascular. Es necesario realizar pruebas de imagen como minimo una vez al afio
que incluirdn: 1) radiografias toracicas para examinar la integridad del dispositivo (separacion
entre los componentes, rotura del stent, posicion del stent o separacion de los ganchos) y 2)

TAC con y sin contraste para observar los cambios en el aneurisma, la existencia de endofugas,

la permeabilidad, la tortuosidad, la posicién del dispositivo y la evolucion de la enfermedad. Si
existen complicaciones renales u otros factores que descarten el uso de medios de contraste,
pueden utilizarse radiografias toracicas y un TAC sin contraste junto con un ecocardiograma
transesofagico (para la evaluacion de endofugas) para proporcionar informacién similar, aunque
inferior a la éptima.

4.4 Seleccion de dispositivos

La cantidad recomendada de solapamiento entre dispositivos es de 3 a 4 stents. Sin embargo,

el stent de sellado proximal del componente proximal o el stent de sellado distal de componente
distal no deben solaparse, ya que si lo hacen podrian causar una mal aposicion a la pared del
vaso. La cantidad minima de solapamiento requerida entre dispositivos es de 2 stents (~50 mm)
—menos de 2 stents podria dar lugar a una endofuga (con o sin separaciéon de los componentes).
Las longitudes de los dispositivos deben seleccionarse segun corresponda.

Se recomienda encarecidamente adherirse estrictamente a la guia para la seleccién del tamafio en
las instrucciones de uso de la Protesis Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form cuando se
vaya a elegir el tamano correcto del dispositivo (Tablas 10.1 y 10.2). En dicha guia se ha incorporado
el sobredimensionamiento adecuado del dispositivo. La eleccion de un tamafo fuera de este
margen puede ocasionar una endofuga, fractura, migracion, pliegue del dispositivo o compresion.

4.5 Procedimiento de implantacion
(Consultar la Seccion 10, INSTRUCCIONES DE USO)

Es necesario disponer de imagenes adecuadas durante el procedimiento para colocar
satisfactoriamente la Protesis Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form en el cuello y
asegurarse de la correcta aposicion de ésta a la pared aortica.

No doblar ni acodar el sistema de liberacion; de lo contrario, podrian dafarse éste y la Protesis
Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form.

No girar nunca el sistema de liberacidn durante el procedimiento para no retorcer la protesis
endovascular. Dejar que el dispositivo se adapte naturalmente a las curvas y tortuosidad de los
vasos.

Interrumpir el avance de la guia o de cualquier parte del sistema de liberacidn si se encuentra
resistencia. Detenerse y evaluar la causa de la resistencia; podria lesionarse el vaso o daharse

el catéter o la protesis. Extremar la atencion especialmente en zonas estenosadas, con trombosis
intravascular o en vasos calcificados o tortuosos.

Un desprendimiento parcial accidental o la migracion de la endoprétesis podria requerir su retirada
quirdrgicamente.

Salvo que esté indicado médicamente, no se debe implantar la Prétesis Endovascular para

TAA Zenith TX2 con Pro-Form en una localizacion que ocluya las arterias necesarias para la
vascularizacion de érganos o extremidades. No se deben cubrir con la endoprétesis arterias
importantes del cayado ni mesentéricas (a excepcion de la arteria subclavia izquierda), porque
podria producirse la oclusién del vaso. Si se va a cubrir una arteria subclavia izquierda con el
dispositivo, el médico debe tener presente la posibilidad de comprometer la circulacion cerebral y
de las extremidades superiores, asi como la circulacion colateral hacia la médula espinal.

No intentar volver a insertar la protesis en la vaina tras su desprendimiento parcial o total.

El reposicionamiento de la prétesis distalmente después de haberse liberado parcialmente el stent
proximal recubierto podria dafar la prétesis y/o lesionar el vaso.

Durante la retirada de la vaina, los ganchos proximales quedan expuestos y estan en contacto con
la pared del vaso. En este momento se puede avanzar el dispositivo, pero su retraccion causaria
lesiones en la pared adrtica.
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» La fijacion de los extremos proximal y distal del dispositivo en segmentos del cuello adrtico
paralelos sin una angulacion aguda (> 45°) ni trombos/calcificaciones circunferenciales es
importante a efectos de garantizar la fijacion y sellado.

» La fijacion de los extremos proximal o distal del dispositivo en un segmento del cuello adrtico
con un didmetro distinto al que se midid inicialmente para la prétesis podria dar lugar a un
dimensionamiento inadecuado (< 10% o > 25%) y causar la migracion, una endofuga, el crecimiento
del aneurisma o un mayor riesgo de trombosis.

« Una colocacion inexacta y/o un sellado incompleto de la Protesis Endovascular para TAA Zenith
TX2 con Pro-Form dentro del vaso podria derivarse en un mayor riesgo de endofuga, migracion y
oclusién inadvertida de las arterias subclavia izquierda, carétida primitiva izquierda y/o celiaca.

» Una fijacion inadecuada de la Prétesis Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form podria
producir un mayor riesgo de migracion de ésta. Una implantacidn incorrecta o la migracion
de la endoprotesis podria requerir una intervencion quirurgica.

» Debera utilizarse anticoagulacion sistémica durante el procedimiento de implantacion en funcion
del protocolo preferido del hospital y del médico. Si la heparina esta contraindicada, debera
emplearse un anticoagulante alternativo.

» Para activar el recubrimiento hidrofilico de la parte externa de la vaina, debe humedecerse la
superficie con gasas de 4x4 empapadas en solucién salina. Mantener siempre hidratada la vaina
para 6ptimos resultados.

« Minimizar la manipulacion de la endoproétesis durante la preparacion e insercidon para disminuir
el riesgo de contaminacidn e infeccién de ésta.

* Mantener la posicion de la guia durante la insercién del sistema de liberacion.

» Utilizar siempre fluoroscopia para guiar, liberar y observar la Prétesis Endovascular para TAA Zenith
TX2 con Pro-Form dentro de los vasos.

» El uso de la Protesis Endovascular para TAA Zenith TX2 Pro-Form y Sistema de Introduccion
Z-Trak Plus precisa la administracién de contraste intravascular. Los pacientes con insuficiencia
renal previa podrian tener mas riesgo de sufrir insuficiencia renal postoperatoria. Debe tenerse
cuidado y reducir la cantidad de medio de contraste utilizado durante la intervencion y observarse
los métodos de tratamiento preventivos para reducir la posibilidad de insuficiencia renal (por €j.,
una hidratacién adecuada).

« Al retirar la vaina y/o la guia podria cambiar la anatomia y la posicion de la protesis. Monitorizar
constantemente la posicion de la prétesis y realizar una angiografia para verificar ésta segun sea
necesario.

» La Protesis Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form incorpora un stent proximal
cubierto (en el componente proximal) con ganchos de fijacion y un stent distal sin recubrir (en el
componente distal) también con ganchos de fijacion. Extremar el cuidado al manipular dispositivos
intervencionistas y angiograficos en la zona de los stents proximal recubierto y distal sin recubrir.
No colocar los ganchos y el stent distal sin recubrir en una zona diseccionada.

« Tener cuidado durante la manipulacidn de catéteres, guias y vainas dentro de un aneurisma.

Unas perturbaciones importantes podrian hacer que se desplazaran fragmentos de trombos o placa,
lo cual podria causar embolizacion distal o cerebral o producir la rotura del aneurisma.

« Evitar danar la protesis o alterar su posicion tras la implantacion en caso de ser necesaria
la reutilizacion de instrumentos (intervencion secundaria) de la protesis.

« Debe tenerse cuidado de no avanzar la vaina mientras esté la prétesis en su interior. Si se avanza
en este punto podria hacerse que los ganchos perforaran la vaina de introduccién.

» Girar el sistema de liberacion durante la retirada para que no se enrede ningun catéter que se haya
dejado in situ.

4.6 Uso del balon moldeador (opcional)

* Noinflar el balon en la aorta fuera de la proétesis, ya que podria daiarse la aorta. Usar el balon
conforme a sus indicaciones.

» Tener cuidado al inflar el balon dentro de la prétesis en presencia de calcificaciones,
ya que un inflado excesivo podria danar la aorta.

» Confirmar que el balén esté totalmente desinflado antes de volverlo a colocar.

« Para mayor hemostasia, se puede aflojar o ajustar la valvula hemostatica Captor®
con el fin de insertar y retirar posteriormente un balén moldeador.

4.7 Seguridad y compatibilidad con la MRI
Pruebas preclinicas han demostrado que la Préotesis Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form
es MRI condicional. Es segura cuando la resonancia se realiza bajo las siguientes condiciones:

Sistemas de 1,5 Tesla:

» Campo magnético estatico de 1,5 Tesla

+ Gradiente espacial del campo de 450 Gauss/cm

» Tasa de absorcion especifica (SAR) maxima promediada en todo el cuerpo de 2 W/kg durante 15 minutos

de estudio.

En pruebas preclinicas, la Prétesis Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form produjo una
elevacion de temperatura inferior a 1,4 °C a una tasa de absorcion especifica (SAR) maxima promediada
en todo el cuerpo de 2,8 W/kg durante 15 minutos de estudio en un escaner de RM Magnetom, de
Siemens Medical Magnetom, de 1,5 Tesla. La tasa de absorcion especifica (SAR) maxima promediada
en todo el cuerpo fue de 2,8 W/kg, lo que corresponde a un valor calorimétrico medido de 1,5 W/kg.

Sistemas de 3,0 Tesla:

« Campo magnético estatico de 3,0 Tesla

» Gradiente espacial del campo de 720 Gauss/cm

» Tasa de absorcion especifica (SAR) maxima promediada en todo el cuerpo de 2 W/kg durante

15 minutos de estudio.

En pruebas preclinicas, la Prétesis Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form produjo una
elevacion de temperatura inferior a 1,9 °C a una tasa de absorcion especifica (SAR) maxima promediada
en todo el cuerpo de 3,0 W/kg durante 15 minutos de estudio en un escaner de RM Excite de 3,0 Tesla,
de GE Electric Healthcare. La tasa de absorcion especifica (SAR) maxima promediada en todo el cuerpo
fue de 3,0 W/kg, lo que corresponde a un valor calorimétrico medido de 2,8 W/kg.
El artefacto de la imagen se extiende por toda la zona anatémica que contiene el dispositivo,
oscureciendo la visualizacion de las estructuras anatdmicas inmediatamente adyacentes a unos
20 cm aproximadamente del dispositivo, asi como el propio dispositivo y su luz, al realizarse pruebas
preclinicas usando la secuencia: eco de espin rapido en un sistema de RM Excite de 3,0 Tesla,
de GE Electric Healthcare, con el software G3.0-052B y bobina de radiofrecuencia.

En todos los escéneres, el artefacto de la imagen se disipa al aumentar la distancia desde el dispositivo
hasta la zona de interés. Las resonancias de las extremidades inferiores pueden obtenerse sin
artefactos en la imagen. Puede haber artefactos en las imagenes de las zonas abdominal, extremidades
superiores, cefalica y del cuello, dependiendo de la distancia desde el dispositivo hasta la zona de
interés.
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Existe informacion clinica disponible de seis pacientes a los que se realizaron MRI durante el
transcurso del ensayo clinico. No se han notificado efectos adversos ni problemas en el dispositivo
en ninguno de estos pacientes como consecuencia de haberse realizado una MRI. Asimismo, ha
habido aproximadamente 3.000 pacientes a los que se ha implantado una Prétesis Endovascular para
TAA Zenith en todo el mundo, de los que no se ha notificado ningun efecto adverso ni problemas con
el dispositivo como consecuencia de una MRI.
5. POSIBLES COMPLICACIONES
Las complicaciones que pueden producirse y/o requerir intervencion son, entre otras:
* Amputacion
« Complicaciones anestésicas y los posteriores problemas asociados (p.ej. aspiracion)
« Agrandamiento del aneurisma
* Rotura del aneurisma y muerte
* Lesion adrtica, incluida la perforacion, diseccion, hemorragia, rotura y muerte
« Fistula aortobronquial
« Fistula aortoesoféagica
* Trombosis arterial o venosa y/o pseudoaneurisma
« Fistula arteriovenosa
« Hemorragia, hematoma o coagulopatia
« Complicaciones intestinales (p.ej. ileo, isquemia transitoria, infarto, necrosis)
« Complicaciones cardiacas y los posteriores problemas asociados (p. ej. arritmia, taponamiento,
infarto de miocardio, insuficiencia cardiaca congestiva, hipotensidn, hipertension)
» Claudicacion (p. ej. nalgas, extremidades inferiores)
« Sindrome compartimental
¢ Muerte
« Edema
« Embolizacién (micro y macro) con isquemia transitoria o permanente o infarto.
* Endofuga
« Endoprdtesis: colocacion incorrecta de un componente; desprendimiento incompleto de un
componente; migracion y/o separacién de un componente; rotura de una sutura; oclusion;
infeccion; rotura del stent; desgaste del material de la prétesis; dilatacidn; erosion; puncién; flujo
periprotésico; separacion de los ganchos y corrosion
* Neuropatia femoral
« Fiebre e inflamacion localizada
« Complicaciones genitourinarias y problemas posteriores asociados (p. €j, isquemia, erosion, fistula,
incontinencia urinaria, hematuria, infeccion)
« Insuficiencia hepatica
* Impotencia
« Infeccion del aneurisma, dispositivo o punto de acceso, incluida la formaciéon de abscesos,
fiebre y dolor transitorios
« Complicaciones linfaticas y sus posteriores problemas asociados (p. ej. fistula linfatica, linfocele)
« Complicaciones neurolégicas locales o sistémicas y sus problemas posteriores asociados
(p. ej. ictus, ataque sistémico transitorio, paraplejia, paraparesia/seccion medular, paralisis)
* Oclusién del dispositivo o vaso nativo
* Embolia pulmonar
« Complicaciones pulmonares/respiratorias y sus problemas posteriores asociados (p.ej., neumonia,
insuficiencia respiratoria, intubacién prolongada)
« Complicaciones renales y sus problemas posteriores asociados (p.ej., oclusion arterial, toxicidad
al contraste, insuficiencia, fallo)
* Procedimiento quirdrgico de reparacion abierto

« Complicaciones en el punto de acceso vascular, como infeccion, dolor, hematoma,
pseudoaneurisma, fistula arteriovenosa

« Espasmo o traumatismo vascular (p.ej. diseccion del vaso ileofemoral, hemorragia, rotura, muerte)
« Complicaciones de la herida y sus posteriores problemas asociados (p. ej. dehiscencia, infeccion)

6. SELECCION Y TRATAMIENTO DE PACIENTES
(Ver la Seccion 4, ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES)

6.1 Individualizacion del tratamiento
Cook recomienda seleccionar el didametro de los componentes de la Prétesis Endovascular para TAA
Zenith TX2 Pro-Form como se describe en las Tablas 10.1 y 10.2. El médico debe disponer de todas
las longitudes y diametros de los dispositivos necesarios para realizar la intervencion, especialmente
cuando las medidas (didametros/longitudes para el tratamiento) preoperatorias para la planificacion
del caso sean inciertas. Esta técnica permite una mayor flexibilidad intraoperatoria para lograr unos
resultados 6ptimos. Se deben considerar atentamente los riesgos y beneficios para cada paciente
antes de utilizar la Protesis Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form. Otras consideraciones
adicionales a tener en cuenta al seleccionar a los pacientes son:
« Edad y esperanza de vida del paciente
« Comorbilidades (p. ej. insuficiencia cardiaca, pulmonar o renal antes de la cirugia, obesidad
morbida)
« Idoneidad del paciente para la reparacion a cirugia abierta
« El riesgo de rotura del aneurisma en comparacién con el riesgo de tratamiento con la Prétesis
Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form
« Tolerancia a la anestesia general, regional o local
« Poder y estar dispuesto a someterse y cumplir el seguimiento requerido
« El tamafo y la morfologia (trombos, calcificacion y/o tortuosidad) del vaso de acceso ileofemoral
deben ser compatibles con las técnicas de acceso vascular y el perfil de la vaina de introduccion
vascular de 20 a 22 French
* Morfologia vascular adecuada para la reparacién endovascular, incluido:
» Acceso iliaco/femoral adecuado compatible con los sistemas de introduccion requeridos

» Radio de curvatura superior a 35 mm en toda la longitud de la aorta que se vaya a tratar
* Segmentos aodrticos no aneurismaticos (lugares de fijacion) proximales y distales al aneurisma:
* Con una longitud de 20 mm como minimo
» Con un didmetro medido de pared externa a pared externa no superior a 38 mm y no inferior a
20 mmy

* Con un angulo inferior a 45 grados.
La decision del tratamiento final queda a criterio del médico y paciente.
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7. INFORMACION SOBRE CONSEJOS AL PACIENTE

El médico y el paciente (y/o sus familiares) deberan repasar los riesgos y beneficios cuando hablen
sobre este dispositivo y procedimiento endovascular, incluidos:

» Los riesgos y diferencias entre la reparacién endovascular y la reparacion a cirugia abierta

» Las posibles ventajas de la reparacion a cirugia abierta convencional

» Las posibles ventajas de la reparacion endovascular

» La posibilidad de que pueda ser necesaria una intervenciéon o una reparacion a cirugia abierta

posterior del aneurisma tras la reparacion endovascular inicial

Ademas de los riesgos y beneficios de una reparacion endovascular, el médico deberd evaluar el
compromiso y cumplimiento del paciente respecto al seguimiento postoperatorio que sea necesario
para garantizar unos resultados seguros y eficaces. A continuacion se relacionan temas adicionales a
tratar con el paciente sobre las expectativas que debe tener después de una reparacion endovascular:

* No se ha establecido atin la eficacia de las protesis endovasculares a largo plazo. Debe informarse
a todos los pacientes que el tratamiento endovascular requiere un seguimiento periodico de por
vida para evaluar su salud y la eficacia de su protesis endovascular. Los pacientes con hallazgos
clinicos especificos (p. ej., endofugas, aneurismas agrandados o cambios en la estructura o
posicion de la prétesis endovascular) deberan recibir un mayor seguimiento. En la Seccion 12,
DIRECTRICES PARA LAS PRUEBAS DE IMAGEN Y SEGUIMIENTO POSTOPERATORIO se describen
las recomendaciones especificas para el seguimiento.

» Debe indicarse a los pacientes la importancia de adherirse al calendario de seguimiento, tanto
durante el primer afo como en las visitas anuales a partir de entonces. Debe informarse a los
pacientes que el seguimiento periddico y regular es una parte critica para garantizar la seguridad
y eficacia continuada del tratamiento endovascular de aneurismas adrticos toracicos. Como
minimo, es necesario realizar pruebas de imagen anualmente, asi como cumplir el seguimiento
periddico postoperatorio, lo que debe considerarse un compromiso para toda la vida en lo que
respecta a la salud y bienestar del paciente.

» Debe informarse al paciente que una reparacién con éxito del aneurisma no impide que la
enfermedad siga progresando. Sigue siendo posible sufrir una degeneracion asociada de los vasos.

» Los médicos deben aconsejar a cada paciente que es importante que soliciten atencion médica
inmediata si experimentan sefales de oclusién de la proétesis, agrandamiento o rotura del
aneurisma. Algunos de estos sintomas son, entre otros: piernas sin pulso, dolor, isquemia intestinal
y extremidades frias. La rotura del aneurisma puede ser asintomatica, pero por lo general cursa con
dolor de espalda o pecho, tos persistente, mareo, desmayo, latidos rapidos o debilidad subita.

« Debido a las pruebas de imagen que son necesarias para la colocacion satisfactoria y el seguimiento
de los dispositivos endovasculares, los riesgos de exposicidn a la radiacion de tejido en desarrollo
deben tratarse con aquellas mujeres que estén embarazadas o crean estarlo. Los hombres que se
sometan a una reparacion endovascular o a cirugia abierta pueden sufrir impotencia.

El médico debe rellenar la tarjeta del paciente y entregarsela para que pueda llevarla consigo en todo
momento. El paciente deberd mencionar la tarjeta cada vez que visite a otros especialistas, en especial
para cualquier procedimiento de diagndstico adicional (p. ej., una MRI). Para obtener mas informacion,
consultar la Guia para el Paciente de la Protesis Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form.

8. PRESENTACION

» La protesis endovascular Zenith TX2 para TAA con Pro-Form se suministra esterilizada con 6xido de
etileno en envases de apertura pelable. El producto estéd disefado exclusivamente para un solo uso.
Si se intenta reprocesar, reesterilizar y/o reutilizar el producto, podria fallar o causarse la transmis-
ion de enfermedades.

« Inspeccionar el dispositivo y el envase para verificar que no se haya producido ningun dafio como
consecuencia del transporte. No utilizar este dispositivo si se ha producido algun dafo o se ha
danado o roto la barrera de esterilizacion. Si se ha producido algun dano, no utilizar el producto
y devolverlo a COOK.

» Antes de usar, verificar que se han suministrado los dispositivos correctos (cantidad y tamafo) para
el paciente comprobando que coincida el dispositivo con el pedido que prescribié el médico para
ese paciente en particular.

» El dispositivo esta cargado en una vaina de introduccién Flexor® de 20 6 22 French. Su superficie
esta tratada con un recubrimiento hidrofilico que, cuando se hidrata, mejora la navegabilidad. Para
activar el recubrimiento hidrofilico debe humedecerse la superficie con una gasa de 4x4 empapada
en solucion salina.

* No utilizar después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del envase.

« Almacenar en un lugar oscuro, fresco y seco.

9. INFORMACION PARA USO CLIiNICO

9.1 Formacion del médico

PRECAUCION: Debe disponerse siempre de un equipo de cirugia cualificado listo para intervenir
durante los procedimientos de implantacion o reintervencion en caso de que sea necesario pasar
a una reparacion a cirugia abierta.

PRECAUCION: La Prétesis Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form y Sistema de Introduccion
Z-Trak Plus solo debe ser utilizada por médicos y equipos que hayan recibido formacion en

técnicas vasculares intervencionistas (endovasculares y quirurgicas) y en el uso de este dispositivo.

A continuacion se indican en lineas generales las técnicas/conocimientos recomendados que deben
poseer los médicos que vayan a utilizar la Protesis Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form

y Sistema de Introduccion Z-Trak Plus:

Seleccion del paciente:

» Conocimiento de la historia natural de los aneurismas adrticos toracicos (TAA) y las comorbilidades
asociadas con la reparacion de TAA

» Conocimiento sobre la interpretacion de imagenes radiograficas, seleccion de pacientes, seleccion
de dispositivos, planificacion y medicion del vaso.

Equipo multidisciplinar que tenga experiencia en procedimientos combinados con:
* Incisidn, arteriotomia, y reparacién femoral y braquial o técnica de conducto
» Deben emplearse técnicas de acceso y cierre percutaneo
« Técnicas con guias y catéteres no selectivos y selectivos
» Interpretacion de imagenes fluoroscépicas y angiograficas
* Embolizacién
* Angioplastia
« Colocacion endovascular de stents
» Técnicas con lazo
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* Uso adecuado de material de contraste radiografico

« Técnicas para minimizar la exposicion a la radiacion

« Experiencia en las modalidades de seguimiento del paciente necesarias

9.2 Verificacion antes de usar

Inspeccionar el dispositivo y el envase para verificar que no se haya producido ningiin dafio como
consecuencia del transporte. No utilizar este dispositivo si se ha producido algun dafo o se ha dafnado
o roto la barrera de esterilizacion. Si se ha producido algun dafo, no utilizar el producto y devolverlo
a COOK.

Antes de usar, verificar que se han suministrado los dispositivos correctos (cantidad y tamano) para

el paciente comprobando que coincida el dispositivo con el pedido que prescribié el médico para ese
paciente en particular.

9.3 Materiales necesarios

(No incluidos en el sistema modular de dos piezas)

« Disponible una seleccion de componentes auxiliares proximales y distales de la Protesis
Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form en didmetros compatibles con el sistema de dos
piezas.

« Fluoroscopio con capacidad para angiografia digital (brazo en C o unidad fija)

* Medio de contraste

« Inyector mecanico

« Jeringa

« Solucidén salina heparinizada

« Gasas de 4x4 estériles

9.4 Materiales recomendados

(No incluidos en el sistema modular de dos piezas)

Los productos siguientes estan recomendados para la implantaciéon de cualquier componente de la
linea de productos Zenith. Para obtener informacién sobre estos productos, consultar las Instrucciones
de uso recomendadas del producto en cuestion.

« Guia extra rigida de 0,035 pulgadas (0,89 mm) y 260 cm; por ejemplo:

« Guias Cook ultra rigidas de Amplatz (AUS)
* Guias extra rigidas Lunderquist de Cook (-LESDC)
* Guia estandar de 0,035 pulgadas (0,89 mm); por ejemplo:
» Guias Cook de 0,035 pulgadas
» Guias Cook de 0,035 pulgadas de Bentson
* Guias Cook Nimble®
« Balones moldeadores; por ejemplo:
+ Catéter balén Cook CODA®
« Equipos introductores; por ejemplo:
» Equipos introductores Cook Check-Flo®
« Catéter para medicidén; por ejemplo:
- Catéteres centimetrados para medicion Cook Aurous®
« Catéteres angiograficos con marcas radiopacas; por ejemplo:
» Catéteres angiograficos Cook con punta Beacon®
» Catéteres de lavado Cook Royal con punta Beacon®
« Agujas para acceso percutaneo; por ejemplo:
» Agujas Cook para acceso percutaneo Single Wall
9.5 Recomendaciones para la eleccion del diametro del dispositivo
La eleccién del diametro debe basarse en el didmetro del vaso de pared externa a pared externa
y no en el didametro de la luz. Un infra o sobredimensionamiento podria hacer que el sellado fuera
incompleto o comprometer el flujo. Para cerciorarse de obtener unas medidas exactas con objeto
de seleccionar la prétesis del tamano adecuado, en particular en caso de segmentos curvados de la
aorta, puede ser importante medir el didametro adrtico empleando proyecciones reconstruidas en 3 D
perpendiculares a la linea adrtica media del flujo.

Tabla 9.1 Guia para la eleccion del diametro de la protesis de cuerpo principal*

Didmetro del vaso Didmetro de la Longitud total Longitud total del Longitud total del Vaina de introduc- Didmetro externo
adrtico previsto? protesis® (mm) del componente componente distal componente proxi- cién (Fr) (DE) vaina de intro-
(mm) proximal (mm) (mm) mal conico (mm) duccién (mm)
20 22 115 NA NA 20 7.7
21 24 15 NA NA 20 1.7
22/23 26 115 NA NA 20 7.7
24 28 120/140/200 147/207 N/A 20 17
25 30 120/140/200 147/207 N/A 20 17
26 30 120/140/200 147/207 N/A 20 17
27 30 120/140/200 147/207 N/A 20 17
28 32 120/140/200 147/207 160/200 20 17
29 32 120/140/200 147/207 160/200 20 1.7
30 34 127/152/202 136/186 157/197 20 17
31 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8.6
32 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8.6
33 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8.6
34 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8.6
35 40 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
36 40 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
37 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
38 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
"Todas las dimensiones son nominales.
"Diametro maximo a lo largo del lugar de fijacion, medido de pared a pared externa.
2Didmetro adrtico medido redondeado al mm mas cercano.
30Otras consideraciones podrian influir en la eleccion del diametro.
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Tabla 9.2 Guia para la eleccion del diametro de la extension proximal y distal de la protesis*

Didmetro del vaso adrtico Didmetro de la prétesis® (mm) Longitud total del componente (mm) Vaina de introduccion (Fr) Didmetro externo
previsto’ (mm) (DE) vaina de intro-
duccion (mm)
20 22 80 20 71
il 24 80 20 11
22/23 26 80 20 71
24 28 80 20 77
25 30 80 20 7.7
26 30 80 20 17
27 30 80 20 71
28 32 80 20 11
29 32 80 20 11
30 34 77 20 71
31 36 77 22 8.6
32 36 71 22 8.6
33 38 77 22 8.6
34 38 77 22 8.6
35 40 81 22 8.6
36 40 81 22 8.6
37 42 81 22 8.6
38 42 81 22 8.6

*Todas las dimensiones son nominales.’ Didmetro maximo a lo largo del lugar de fijacién, medido de pared a pared externa.?Didmetro adrtico
medido redondeado al mm mas cercano.’Otras consideraciones podrian influir en la eleccion del diametro.

10.INSTRUCCIONES DE USO

Requisitos anatomicos
» Eltamano y la morfologia (trombos, calcio y/o tortuosidad minimos) del vaso de acceso ileofemoral
deben ser compatibles con las técnicas de acceso vascular y los accesorios. Puede ser necesario
emplear la técnica de conducto arterial.
« Las longitudes proximal y distal del cuello adértico deben ser de 20 mm como minimo.
« Didmetros del cuello aértico medidos de pared externa a pared externa entre 20-38 mm.
« Un didmetro proximal del cuello 4 mm como minimo mas grande que el didametro distal del cuello
precisa el uso de un componente proximal cénico.
» Las medidas a tomar durante la evaluacion previa al tratamiento se describen en las Figs. 5y 6.
Solapamiento del componente proximal y distal

Es necesario un solapamiento minimo de 2 stents (~50 mm); se recomienda un solapamiento de 3-4
stents (~75-100 mm); sin embargo, el stent de sellado proximal del componente proximal y el stent
de sellado distal del componente distal no deben solaparse.

Las siguientes instrucciones incorporan unas directrices basicas para la colocacién del dispositivo.
Puede ser necesario variar los siguientes procedimientos. Estas instrucciones estan concebidas para
servir de guia al médico y no para sustituir su criterio profesional.
Informacion de uso general
Deben emplearse las técnicas estandar para la colocacion de introductores de acceso arterial, catéteres
guia, catéteres angiograficos y guias durante el uso de la Prétesis Endovascular para TAA Zenith TX2
con Pro-Form y Sistema de Introduccién Z-Trak PLus. La Prétesis Endovascular para TAA Zenith TX2
con Pro-Form y Sistema de Introduccién Z-Trak PLus es compatible con guias de 0,035 pulgadas de
didmetro.
Factores determinantes previos al implante
Verificar partiendo de la planificacién previa al implante que se ha seleccionado el dispositivo correcto.
Entre los factores determinantes se encuentran:

1. Seleccion de la arteria femoral para la introduccion del sistema(s) de liberacion

2. Angulacién de la aorta, aneurisma y arterias iliacas

3. Calidad de los puntos de fijacién proximal y distal

4. Diametro de los puntos de fijacion proximal y distal y de las arterias iliacas distales

5. Longitud de los puntos de fijacién proximal y distal

Preparacion del paciente
1. Proceder conforme a los protocolos del centro en lo que se refiere a la anestesia, anticoagulacion
y monitorizacion de las constantes vitales.

2. Posicionar al paciente en una mesa que permita la visualizacion fluoroscopica desde el cayado
aortico hasta las bifurcaciones femorales.

3. Exponer la arteria femoral empleando la técnica quirurgica estandar.
4. Establecer el control vascular proximal y distal adecuado de la arteria femoral.

10.1 Componente del sistema de la Protesis Endovascular para TAA Zenith TX2 con
Pro-Form

Preparacion/lavado/colocacion de los componentes proximal y distal

1. Extraer el estilete de transporte con tapon amarillo. Extraer el tubo protector de la canula. Retirar
la vaina Peel-Away® de la parte posterior del montaje de la valvula (Fig. 7).

2. Elevar la punta distal del sistema y lavar a través de la vadlvula hemostatica hasta que
el liquido salga por la punta de la vaina de introduccion (Fig. 8). Continuar inyectando
un total de 20 cc de solucion de lavado a través del dispositivo. Detener la inyeccion
y cerrar la llave de paso del tubo de conexion.
NOTA: Asegurarse de que el adaptador con via lateral esté conectado firmemente al lateral
del cuerpo de la vélvula.
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NOTA: Frecuentemente se utiliza solucion de lavado para protesis de solucion salina
heparinizada.

Conectar la jeringa con solucion salina heparinizada a la conexién de la canula interna. Lavar
hasta que salga liquido por los orificios laterales distales y la punta del dilatador (Fig. 9).
Empapar unas gasas de 4x4 con solucién salina y utilizarlas para humedecer la vaina de
introduccion Flexor para activar el recubrimiento hidrofilico. Hidratar abundantemente tanto
la vaina como el dilatador.

10.1.1 Colocacion del componente proximal

1.

10.

11.

12.

13.

Puncionar la arteria seleccionada empleando la técnica estandar con una aguja de acceso
del calibre 18. Una vez que se ha accedido al vaso, insertar lo siguiente:
* Guia - estandar de 0,035 pulgadas, 260 cm, punta en J de 15 mm o una guia Bentson
« Vaina del tamafno adecuado (por ej., de 5,0 French)
« Catéter pigtail de lavado (a menudo catéteres para medicion con bandas radiopacas;

por ej. un catéter centimetrado Cook para medicion, CSC-20)
Realizar una angiografia a la altura adecuada. Empleando las marcas radiopacas, ajustar
la posicidn segun sea necesario y repetir la angiografia.
Asegurarse de que el sistema de la prétesis se haya lavado y cebado con solucién salina
heparinizada (solucion para lavado adecuada), y de que se haya eliminado todo el aire.
Administrar heparina sistémica. Lavar todos los catéteres y humedecer todas las guias
con solucion salina heparinizada. Repetir después de cada intercambio.
Cambiar la guia estandar por una guia rigida de 0,035 pulgadas y 300 cm -LESDC, y hacer
avanzar por el catéter subiendo hasta el cayado adrtico.
Retirar la vaina y el catéter pigtail de lavado.
NOTA: En este punto, se puede acceder a la segunda arteria femoral para colocar el catéter
angiografico. Alternativamente, puede considerarse el acceso braquial.
Introducir el sistema de liberacion recién hidratado sobre la guia y hacerlo avanzar hasta alcanzar
la posicion deseada de la proétesis.
PRECAUCION: No girar nunca el sistema de liberacion durante el procedimiento para no
retorcer la protesis endovascular. Dejar que el dispositivo se adapte naturalmente a las curvas
y tortuosidad de los vasos.
NOTA: La punta del dilatador se ablandara a la temperatura corporal.
NOTA: Para facilitar la introduccién de la guia dentro del sistema de liberacion puede hacer falta
enderezar ligeramente la punta del dilatador del sistema de liberacion.
Verificar la posicién de la guia en el cayado adrtico. Asegurarse de que la prétesis esta
en la posicion correcta.
PRECAUCION: Debe tenerse cuidado de no avanzar la vaina mientras esté la protesis
en su interior.
Si se avanza la vaina en este punto, los ganchos podrian perforar la vaina de introduccion.
Asegurarse de que la valvula hemostatica Captor de la vaina de introduccion Flexor esté
en la posicion abierta (Fig. 10).
Estabilizar el posicionador gris (vastago del sistema de liberacidn) y retirar la vaina hasta que la
prétesis se haya expandido por completo y la vadlvula ensamblada se acople al mango de control.
PRECAUCION: Al retirar la vaina podria cambiar la anatomia y la posicion de la protesis.
Monitorizar constantemente la posicion de la prétesis y realizar una angiografia para verificar
ésta seguin sea necesario.
PRECAUCION: Durante la retirada de la vaina, los ganchos proximales quedan expuestos y estan
en contacto con la pared del vaso. En este momento se puede avanzar el dispositivo, pero su
retraccion causaria lesiones en la pared adrtica.
NOTA: Si se encuentra una dificultad excesiva al intentar retirar la vaina, poner el dispositivo en
una posiciéon menos tortuosa que permita su retraccion. Retirar con mucho cuidado la vaina hasta
que empiece a retraerse y detener de inmediato. Retroceder a la posicién original y continuar el
desprendimiento.
Verificar la posicion de la proétesis y ajustarla hacia delante si fuera necesario. Volver a comprobar
la posicidn con una angiografia.
NOTA: Si se coloca un catéter angiografico paralelo a la protesis endovascular, realizar una
angiografia que confirme la posicion.
Aflojar el bloqueo de seguridad del mecanismo de liberacion verde de la guia de disparo. Extraer
la guia de disparo lentamente hasta que el extremo proximal de la proétesis se abra (Fig. 11).
Extraer la guia de disparo por completo para liberar la fijacion distal del introductor.
NOTA: Comprobar que se han retirado todas las guias antes de extraer el sistema de liberacion.
Retirar el sistema de introduccion dejando la guia en la protesis.

10.1.2 Colocacion del componente distal

1.

Si se estd utilizando un catéter angiografico en la arteria femoral, debera retirarse hasta una
posicidon en que se muestre la anatomia adrtica donde vaya a desprenderse el componente distal.
Introducir el sistema de liberacién recién hidratado sobre la guia hasta alcanzar la posicion
deseada para la protesis, recomendandose un solapamiento de 3-4 stents (75-100 mm), que no
sea inferior a 2 stents (60 mm) con el componente proximal. No solapar los stents de sellado
proximal y distal.

NOTA: Para facilitar la introduccién de la guia dentro del sistema de liberacion puede hacer falta
enderezar ligeramente la punta del dilatador del sistema de liberacion.

Comprobar la posicion mediante una angiografia y ajustar si es necesario.

Asegurarse de que la valvula hemostatica Captor de la vaina de introduccidn Flexor esté girada
en sentido antihorario hasta la posicion abierta (Fig. 10).

Estabilizar el posicionador gris (vastago del sistema de liberacidn) y empezar a retirar la vaina.
PRECAUCION: Al retirar la vaina o la guia puede cambiar la anatomia y la posicion de la prétesis.
Vigilar constantemente la posicion de la prétesis y realizar una angiografia para verificar ésta
segun sea necesario.

NOTA: Si se encuentra una dificultad excesiva al intentar retirar la vaina, poner el

dispositivo en una posicion menos tortuosa que permita su retraccion. Retirar con mucho
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cuidado la vaina hasta que empiece a retraerse y detenerse de inmediato. Retroceder
a la posicidn original y continuar el desprendimiento.

6. Retirar la vaina hasta que la protesis se haya expandido por completo. Continuar retirandola
hasta que la valvula ensamblada se acople al mango de control.

7. Soltar la fijacion distal aflojando primero el bloqueo de seguridad de la guia de disparo
en el mecanismo de liberacion blanco de la guia de disparo (marcado “1”) (Figs. 12 y 13).

8. Aflojar y retirar el bloqueo de seguridad del mango telescdpico (marcado “2") (Figs. 14y 15).

9. Estabilizar el sistema de liberacién y deslizar el mango telescoépico junto con el tubo gris y
la vaina externa en sentido distal hasta que la fijacion distal del stent se suelte. El mango
telescopico debera retraerse todo lo posible hasta que se bloquee automaticamente en posiciéon
(Fig. 16).

10. Aflojar el bloqueo de seguridad del mecanismo de liberacion verde de la guia de disparo.
Extraer la guia de disparo lentamente hasta que el extremo proximal de la prétesis se abra, a
continuacion extraer y retirar la guia de disparo y el mecanismo de liberacion (marcado “3")
(Fig. 17).

NOTA: Comprobar que se han retirado todas las guias antes de extraer el sistema de liberacion.

11. Retirar el sistema de introduccién interno por completo dejando la vaina y la guia en la protesis.

12. Cerrar la valvula hemostatica Captor de la vaina de introduccion Flexor girandola en sentido
horario hasta que se detenga.

ADVERTENCIA: Girar el sistema de liberacion durante la retirada para que no se enrede ningin
catéter que se haya dejado in situ.

10.1.3 Insercion del balon moldeador en el cuerpo principal (opcional)
1. Preparar el balon moldeador como se indica a continuacion y/o conforme a las instrucciones
del fabricante.
» Lavar la luz de la guia con solucion salina heparinizada.
» Eliminar todo el aire del balon.
2. Como preparacion para la insercion del balon moldeador, abrir la valvula hemostatica Captor
girdndola en sentido antihorario.

3. Avanzar el balén moldeador sobre la guia y a través de la valvula hemostética del sistema de
introduccion del cuerpo principal hasta la altura del lugar de fijacion/sellado proximal. Mantener
bien colocada la vaina.

4. Ajustar la valvula hemostatica Captor alrededor del balon moldeador con una suave presion
girandola en sentido horario.

ATENCION: No inflar el baléon en la aorta fuera de la prétesis.

5. Expandir el balén moldeador con medio de contraste diluido (conforme indique el fabricante) en
el area del stent proximal recubierto, empezando proximalmente y trabajando en sentido distal.
PRECAUCION: Confirmar que el balén esté totalmente desinflado antes de volverlo a colocar.

6. Siprocede, extraer el balén moldeador hasta donde se solapen los componentes proximal
y distal, y expandir.

7. Extraer el balén moldeador hasta el stent recubierto distal y expandir.

8. Abrir la valvula hemostatica Captor, retirar el balon moldeador y cambiarlo por un catéter
angiografico para realizar angiogramas finales.

9. Apretar la vadlvula hemostéatica Captor alrededor del catéter angiografico con una presion suave
girdandolo en sentido horario.

10. Retirar o cambiar todas las guias rigidas para que la aorta pueda volver a su posicidn natural.

Angiograma final

1. Poner el catéter angiogréfico justo por encima de la altura de la prétesis endovascular. Realizar
una angiografia para verificar que la posicion es correcta. Verificar la permeabilidad de los vasos
del cayado y del plexo celiaco.

2. Confirmar que no hay endofugas ni acodamientos y verificar la posicidon de las marcas radiopacas
de oro proximal y distal. Retirar las vainas, guias y catéteres.
NOTA: Si hay endofugas o se observan otros problemas, consultar la Seccion 10.2, Dispositivos
auxiliares.

3. Reparar los vasos y cerrar del modo quirargico habitual.

10.2 Dispositivos auxiliares

Informacion de uso general

Las inexactitudes en la seleccion del tamafo del dispositivo o de la colocaciéon del mismo,

las modificaciones o las alteraciones de la anatomia del paciente y las complicaciones de la
intervencion pueden precisar la implantacion de protesis endovasculares y extensiones adicionales.
Independientemente del dispositivo que se implante, las intervenciones basicas serdn similares a
las maniobras necesarias y que se han descrito ya en este documento. Es vital mantener el acceso
con una guia.

Deben emplearse las técnicas estandar para la colocacion de introductores de acceso arterial, catéteres
guia, catéteres angiograficos y guias durante el uso de los dispositivos auxiliares de la Protesis
Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form.

Los dispositivos auxiliares de la Protesis Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form y los
Sistemas de Introduccion Z-Trak Plus son compatibles con las guias de 0,035 pulgadas de didametro.

10.2.1 Extensiones proximales
Las extensiones proximales se emplean para prolongar el cuerpo proximal de una protesis
endovascular in situ.
Preparacién/lavado de la extension proximal
1. Extraer el estilete de transporte con tapon amarillo y retirar el tubo protector de la canula. Retirar
la vaina Peel-Away de la parte posterior del montaje de la valvula (Fig. 7).
2. Elevar la punta distal del sistema y lavar a través de la valvula hemostatica hasta que
el liquido salga por la punta de la vaina de introduccion (Fig. 8). Continuar inyectando
un total de 20 cc de solucion de lavado a través del dispositivo. Detener la inyeccion
y cerrar la llave de paso del tubo de conexion.
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NOTA: Asegurarse de que el adaptador con via lateral esté conectado firmemente al lateral del
cuerpo de la valvula.

NOTA: Frecuentemente se utiliza solucion de lavado para prétesis de solucion salina heparinizada.
Conectar la jeringa con solucion salina heparinizada a la conexién de la canula interna. Lavar
hasta que salga liquido por los orificios laterales distales y la punta del dilatador (Fig. 9).
Empapar unas gasas de 4x4 con solucién salina y utilizarlas para humedecer la vaina de
introduccion Flexor y activar el recubrimiento hidrofilico. Hidratar abundantemente tanto la vaina
como el dilatador.

Implantacion de la extension proximal

1.

10.

11.

12.

13.

14.

Puncionar la arteria seleccionada empleando la técnica estandar con una aguja de acceso
del calibre 18. Una vez que se ha accedido al vaso, insertar lo siguiente:
* Guia - estandar de 0,035 pulgadas, 260 cm, punta en J de 15 mm o una guia Bentson

« Vaina del tamafno adecuado (por ej., de 5,0 French)

» Catéter pigtail de lavado (a menudo catéteres para medicion con bandas radiopacas;
por ej. un catéter centimetrado Cook para medicion, CSC-20)

Realizar una angiografia a la altura adecuada. Empleando las marcas radiopacas,

ajustar la posicidén segun sea necesario y repetir la angiografia.

Asegurarse de que el sistema de introduccién se haya llenado de solucidn salina heparinizada

y de que se haya eliminado todo el aire.

Administrar heparina sistémica. Lavar todos los catéteres y guias con solucion salina
heparinizada. Repetir después de cada intercambio.

Cambiar la guia estandar por una guia rigida de 0,035 pulgadas y 300 cm -LESDC, y hacer
avanzar por el catéter subiendo hasta el cayado adrtico.

Retirar la vaina y el catéter pigtail de lavado.

NOTA: En este punto, se puede acceder a la segunda arteria femoral para colocar el catéter

de lavado. Alternativamente, puede considerarse el acceso braquial.

Introducir el sistema de liberacion recién hidratado sobre la guia y hacerlo avanzar hasta alcanzar
la posicion deseada de la prétesis. Asegurarse de que estén solapados como minimo 2 stents.
PRECAUCION: No girar nunca el sistema de liberacion durante el procedimiento para no
retorcer la protesis endovascular. Dejar que el dispositivo se adapte naturalmente a las curvas y
tortuosidad de los vasos.

NOTA: La punta del dilatador se ablanda con la temperatura corporal.

NOTA: Para facilitar la introduccién de la guia dentro del sistema de liberacion puede hacer falta
enderezar ligeramente la punta del dilatador del sistema de liberacion.

NOTA: La extension proximal tiene ganchos que no deben colocarse entre otros componentes
de la protesis.

Verificar la posicién de la guia en el cayado adrtico. Asegurarse de que la prétesis estd en la
posicion correcta.

PRECAUCION: Debe tenerse cuidado de no avanzar la vaina mientras esté la protesis en su
interior. Si se avanza en este punto podria hacerse que los ganchos perforaran la vaina de
introduccion.

Asegurarse de que la valvula hemostatica Captor de la vaina de introduccion Flexor se gire

en sentido antihorario hasta la posicién abierta.

Estabilizar el posicionador gris (vastago del sistema de liberacion) y retirar la vaina hasta que la
prétesis se haya expandido por completo y la vadlvula ensamblada se acople al mango de control.
PRECAUCION: Al retirar la vaina o la guia podria cambiar la anatomia y la posicion de la prétesis.
Vigilar constantemente la posicion de la prétesis y realizar una angiografia para verificar ésta
seguin sea necesario.

PRECAUCION: Durante la retirada de la vaina, los ganchos proximales quedan expuestos y estan
en contacto con la pared del vaso. En este momento se puede avanzar el dispositivo, pero su
retraccion causaria lesiones en la pared aortica.

NOTA: Si se encuentra una dificultad excesiva al intentar retirar la vaina, poner el dispositivo en
una posiciéon menos tortuosa que permita su retraccion. Retirar con mucho cuidado la vaina hasta
que empiece a retraerse y detener de inmediato. Retroceder a la posicién original y continuar el
desprendimiento.

Verificar la posicién de la proétesis y ajustarla hacia delante si fuera necesario. Volver a comprobar
la posicidn con una angiografia.

NOTA: Si se coloca un catéter angiografico paralelo a la protesis, realizar una angiografia que
confirme la posicién.

Aflojar el bloqueo de seguridad del mecanismo de liberacion verde de la guia de disparo. Extraer
la guia de disparo lentamente hasta que el extremo proximal de la protesis se abra (Fig. 11).

Al extraer la guia de disparo por completo también se liberard la fijacion distal del introductor.
NOTA: Comprobar que se han retirado todas las guias antes de extraer el sistema de liberacién.
Retirar el sistema de introduccion interno por completo dejando la vaina y la guia en la prétesis.
ADVERTENCIA: Girar el sistema de liberacion durante /a retiradapara que no se enrede ninguin
catéter que se haya dejado in situ .

Cerrar la valvula hemostatica Captor de la vaina de introduccion Flexor girdndola en sentido
horario hasta que se detenga.

Insercion del balén moldeador en la extension proximal (opcional)

1.

Preparar el balon moldeador como se indica a continuacidn y/o conforme a las instrucciones

del fabricante.

* Lavar la luz de la guia con solucién salina heparinizada

* Eliminar todo el aire del balén

Como preparacion para la inserciéon del balén moldeador, abrir la valvula hemostatica Captor
girdndola en sentido antihorario.

Avanzar el balén moldeador sobre la guia y a través de la valvula hemostatica Captor del sistema
de introduccidn hasta la altura del lugar de fijacion/sellado proximal. Mantener bien colocada la
vaina.
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8.

9.

Ajustar la valvula hemostatica Captor alrededor del balon moldeador con una suave presion
girandola en sentido horario.

ATENCION: No inflar el balén en la aorta fuera de la prétesis.

Expandir el balon moldeador con medio de contraste diluido (conforme indique el fabricante) en
el area del stent proximal recubierto, empezando proximalmente y trabajando en sentido distal.
PRECAUCION: Confirmar que el balon esté totalmente desinflado antes de volverlo a colocar.

Extraer el balén moldeador hasta la zona donde se solape la extension proximal con el
componente proximal, y expandir.

Abrir la valvula hemostatica Captor, retirar el balén moldeador y cambiarlo por un catéter
angiografico para realizar angiogramas finales.

Apretar la valvula hemostatica Captor alrededor del catéter angiografico con una presion suave
girdndolo en sentido horario.

Retirar o cambiar todas las guias rigidas para que la aorta pueda volver a su posicién natural.

Angiograma final

1.

3.

Poner el catéter angiografico justo por encima de la altura de la prétesis endovascular. Realizar
una angiografia para verificar que la posicion es correcta. Verificar la permeabilidad de los vasos
del cayado.

Confirmar que no haya endofugas ni acodamientos y verificar la posicion de las marcas
radiopacas de oro proximales. Retirar las vainas, guias y catéteres.

Reparar los vasos y cerrar del modo quirurgico habitual.

10.2.2 Extensiones distales

Las extensiones distales se emplean para prolongar el extremo distal de una prétesis endovascular
in situ o aumentar la longitud de solapamiento entre los componentes de la proétesis.

Preparacion/lavado de la extension distal

1.

Extraer el estilete de transporte con tapén amarillo y retirar el tubo protector de la canula.
Retirar la vaina Peel-Away de la parte posterior del montaje de la valvula (Fig. 7).

Elevar la punta distal del sistema y lavar a través de la valvula hemostatica hasta que

el liquido salga por la punta de la vaina de introduccion (Fig. 8). Continuar inyectando

un total de 20 cc de solucion de lavado a través del dispositivo. Detener la inyeccion

y cerrar la llave de paso del tubo de conexion.

NOTA: Asegurarse de que el adaptador con via lateral esté conectado firmemente al lateral
del cuerpo de la valvula.

NOTA: Frecuentemente se utiliza solucion de lavado para protesis de solucion salina
heparinizada.

Conectar la jeringa con solucion salina heparinizada a la conexién de la canula interna. Lavar
hasta que salga liquido por los orificios laterales distales y la punta del dilatador (Fig. 9).
Empapar unas gasas de 4x4 con solucion salina y utilizarlas para humedecer la vaina de
introduccion Flexor y activar el recubrimiento hidrofilico. Hidratar abundantemente tanto
la vaina como el dilatador.

Colocacion de la extension distal

1.

10.

Puncionar la arteria seleccionada empleando la técnica estdndar con una aguja de acceso
del calibre 18. Una vez que se ha accedido al vaso, insertar lo siguiente:

» Guia - estandar de 0,035 pulgadas, 260 cm, punta en J de 15 mm o una guia Bentson
* Vaina del tamano adecuado (por ej., de 5,0 French)

» Catéter pigtail de lavado (a menudo catéteres para medicion con bandas radiopacas;
por ej. un catéter centimetrado Cook para medicion, CSC-20)

Realizar una angiografia a la altura adecuada. Empleando las marcas radiopacas, ajustar

la posicion segun sea necesario y repetir la angiografia.

Asegurarse de que el sistema de la protesis se ha llenado con solucion salina heparinizada

y de que se ha eliminado todo el aire.

Administrar heparina sistémica. Lavar todos los catéteres y guias con solucion salina
heparinizada. Repetir después de cada intercambio.

Cambiar la guia estandar por una guia rigida de 0,035 pulgadas y 300 cm -LESDC, y hacer
avanzar por el catéter subiendo hasta el cayado adrtico.

Retirar la vaina y el catéter pigtail de lavado.

NOTA: En este punto, se puede acceder a la segunda arteria femoral para colocar el catéter

de lavado. Alternativamente, puede considerarse el acceso braquial.

Introducir el sistema de liberacién recién hidratado sobre la guia y hacerlo avanzar hasta alcanzar
la posicion deseada de la proétesis. Asegurarse de que estén solapados como minimo dos stents
(mas el stent distal no recubierto).

PRECAUCION: No girar nunca el sistema de liberacion durante el procedimiento para no
retorcer la protesis endovascular. Dejar que el dispositivo se adapte naturalmente a las curvas

y tortuosidad de los vasos.

NOTA: La punta del dilatador se ablanda con la temperatura corporal.

NOTA: Para facilitar la introduccion de la guia dentro del sistema de liberacion puede hacer falta
enderezar ligeramente la punta del dilatador del sistema de liberacion.

Verificar la posicion de la guia en el cayado adrtico. Asegurarse de que la protesis esta

en la posicién correcta.

Asegurarse de que la valvula hemostatica Captor de la vaina de introduccion Flexor se gire

en sentido antihorario hasta la posicidn abierta.

Estabilizar el posicionador gris (vastago del sistema de liberacién) y retirar la vaina hasta que la
prétesis se haya expandido por completo y la valvula ensamblada se acople al mango de control.
PRECAUCION: Al retirar la vaina o la guia podria cambiar la anatomia y la posicion de la protesis.
Vigilar constantemente la posicion de la proétesis y realizar una angiografia para verificar ésta
segun sea necesario.
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11.

12.

13.

14.

NOTA: Si se encuentra una dificultad excesiva al intentar retirar la vaina, poner el dispositivo en
una posicion menos tortuosa que permita su retraccion. Retirar con mucho cuidado la vaina hasta
que empiece a retraerse y detener de inmediato. Retroceder a la posicién original y continuar

el desprendimiento.

Verificar la posicidn de la prétesis y ajustarla hacia delante si fuera necesario. Volver a comprobar
la posicién con una angiografia.

NOTA: Si se coloca un catéter angiografico paralelamente a la proétesis, realizar una angiografia
que confirme la posicién.

Aflojar el bloqueo de seguridad del mecanismo de liberacion verde de la guia de disparo. Extraer
la guia de disparo lentamente hasta que el extremo proximal de la protesis se abra (Fig. 11).
Extraer la guia de disparo por completo para liberar la fijacién distal del introductor.

NOTA: Comprobar que se han retirado todas las guias antes de extraer el sistema de liberacion.
Retirar el sistema de introduccion interno por completo dejando la vaina y la guia en la prétesis.
ADVERTENCIA: Girar el sistema de liberacion durante la retirada para que no se enrede ningun
catéter que se haya dejado in situ.

Cerrar la valvula hemostatica Captor® de la vaina de introduccion Flexor® girdndola en sentido
horario hasta que se detenga.

Insercion del balén moldeador en la extension distal (opcional)

1.

9.

Preparar el balon moldeador como se indica a continuacidn y/o conforme a las instrucciones
del fabricante.

* Lavar la luz de la guia con solucién salina heparinizada.

* Eliminar todo el aire del balén.

Como preparacion para la insercion del balén moldeador, abrir la valvula hemostatica Captor
girdndola en sentido antihorario.

Hacer avanzar el balén moldeador sobre la guia y a través de la valvula hemostatica Captor del

sistema de introduccion hasta la altura del solapamiento entre el componente distal/extension
distal. Mantener bien colocada la vaina.

Ajustar la valvula hemostatica Captor alrededor del balon moldeador con una suave presion
girdandola en sentido horario.

ATENCION: No inflar el balon en la aorta fuera de la protesis.

Expandir el balon moldeador con medio de contraste diluido (conforme indique el fabricante)
en el area de solapamiento, empezando proximalmente y trabajando en sentido distal.
PRECAUCION: Confirmar que el balon esté totalmente desinflado antes de volverlo a colocar.
Extraer el balén moldeador hasta el stent recubierto distal y expandir.

Aflojar la valvula hemostatica Captor, retirar el balén moldeador y cambiarlo por un catéter
angiografico para realizar angiogramas finales.

Apretar la valvula hemostatica Captor alrededor del catéter angiografico con una presién suave
girdndolo en sentido horario.

Retirar o cambiar todas las guias rigidas para que la aorta pueda volver a su posicion natural.

Angiograma final

1.

3.
11.

Poner el catéter angiografico justo por encima de la altura de la prétesis endovascular. Realizar
una angiografia para verificar que la posiciéon es correcta. Verificar la permeabilidad de los vasos
del cayado.

Confirmar que no hay endofugas ni acodamientos y verificar la posicién de las marcas radiopacas
de oro proximal y distal. Retirar las vainas, guias y catéteres.

Reparar los vasos y cerrar del modo quirurgico habitual.

DIRECTRICES PARA LAS PRUEBAS DE IMAGEN Y SEGUIMIENTO

POSTOPERATORIO
11.1 General

La eficacia a largo plazo de las protesis endovasculares no se ha establecido atin. Debe informarse
a todos los pacientes que el tratamiento endovascular requiere un seguimiento periédico de por
vida para evaluar su salud y la eficacia de su protesis endovascular. Los pacientes con hallazgos
clinicos especificos (por ej., endofugas, aneurismas agrandados o cambios en la estructura o
posicion de la prétesis endovascular) deberan tener un mayor seguimiento. Debe indicarse a

los pacientes la importancia de adherirse a las visitas de seguimiento, tanto durante el primer

ano como anualmente a partir de entonces. Debe informarse a los pacientes que el seguimiento
periddico y regular es una parte critica para garantizar la seguridad y eficacia continuadas del
tratamiento endovascular de los aneurismas adrticos toracicos.

Los médicos deben evaluar a los pacientes de modo individual y prescribir un seguimiento en
funcién de las necesidades y circunstancias de cada paciente individual. El calendario recomendado
para las pruebas de imagen del paciente se muestra en la Tabla 12.1. Este calendario sigue siendo
la recomendacion imprescindible para el seguimiento del paciente que se debera mantener
incluso en ausencia de sintomas clinicos (por €j., dolor, entumecimiento, debilidad). Los pacientes
con hallazgos clinicos especificos (por ej., endofugas, aneurismas agrandados o cambios en la
estructura o posicion de la protesis endovascular) deberan recibir un mayor seguimiento.

El seguimiento anual con pruebas de imagen debe incluir radiografias toracicas, asi como TAC
con y sin contraste. Si existen complicaciones renales o de otro tipo que impidan el uso de

medios de contraste, pueden emplearse radiografias toracicas y TAC sin contraste junto con un
ecocardiograma transesoféagico para la evaluacion de endofugas.

Las imagenes obtenidas mediante la combinacién de TAC con y sin contraste proporcionan
informacion sobre la migracion del dispositivo, el cambio en la profundidad del didmetro del
aneurisma, endofugas, la permeabilidad, tortuosidades, la evolucién de la enfermedad, la longitud
de la fijacion y otros cambios morfolégicos.

Las radiografias toracicas proporcionan informacion sobre la integridad del dispositivo (separacion
entre componentes, fractura del stent y separacion de los ganchos), asi como su migracion.

En la Tabla 11.1 se relacionan los requisitos minimos en cuanto a pruebas de imagen para el
seguimiento de los pacientes con la Protesis Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form. Los
pacientes que necesiten un mayor seguimiento deberan someterse a evaluaciones intermedias.
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Tabla 11.1. Calendario recomendado para las pruebas de imagen en pacientes con protesis

endovasculares

Angiograma TAC (con y sin contraste) Radiografias toracicas
Antes del procedimiento X7
Durante el procedimiento X
1 mes X2 X
6 meses X2 X
12 meses (anualmente a partir de X2 X
entonces)

"La obtencién de imagenes debe realizarse en los 6 meses previos al procedimiento.

2Si existe endofuga del Tipo | o Il se recomienda la intervencion inmediata y un seguimiento postoperatorio adicional, consultar la Seccion
12.5, Vigilancia y . oot

11.2 Recomendaciones para TAC con y sin contraste

» Las peliculas deben incluir todas las imagenes secuenciales con un grosor de corte lo mas fino
posible (< 3 mm). NO realizar peliculas con un grosor de corte grande (> 3 mm) ni omitir imagenes/
peliculas consecutivas, ya que impide realizar comparaciones anatdmicas del dispositivo al cabo
del tiempo.

» Todas las imagenes deben incluir la escala de cada pelicula/imagen. Si se utiliza pelicula, las
imagenes deben prepararse en hojas de 14 x 17 pulgadas no inferiores a 20:1 imagen.

« Hacen falta las series tanto con contraste como sin contraste, con las posiciones de la mesa
correspondientes.

« Deben coincidir el grosor de corte y el intervalo antes del contraste y en la serie de contraste.

* NO cambiar la orientacion del paciente ni las marcas del paciente entre las series
con y sin contraste.

Es importante obtener imagenes con y sin contraste al inicio del tratamiento y durante el seguimiento
para que el control del paciente sea 6ptimo. Deben seguirse los protocolos de obtencion de
imagenes durante el TAC. La Tabla 12.2 muestra ejemplos de protocolos aceptables para la obtencion
de imagenes.

Tabla 11.2. Protocolos aceptables para la obtencion de imagenes

Sin contraste Contraste

Contraste IV No Si

Aparatos aceptables TAC helicoidal o TAC multidetector (MDCT) de alto

rendimiento > 40 segundos

TAC helicoidal o TAC multidetector (MDCT) de alto
rendimiento > 40 segundos

Volumen de inyeccion N/a Conforme al protocolo del centro
Flujo de inyeccion N/a >2.5 ce/sec
Modo de inyeccién N/a Mecanica

Tiempode bolo N/a Bolo de prueba: Smart Prep, C.A.R.E. 0 equivalente
Cobertura — inicio Cuello Aorta subclavia
Cobertura — fin Diafragma Origen de la femoral profunda
Colimacién <3mm <3mm

Reconstruccion 2,5 mm siempre — algoritmo de software 2,5 mm siempre — algoritmo de software

DFOV axial 32¢cm 32cm

Series postinyeccion Ninguna Ninguna

11.3 Radiografias toracicas
Hacen falta las proyecciones siguientes:
» Dos radiografias: supinofrontal (AP) y transversolateral
» Registrar la distancia entre la mesa y la radiografia y utilizar la misma distancia en cada examen
posterior
« Asegurarse de que todo el dispositivo se captura en cada imagen en formato longitudinal
« Debera utilizarse la fotocélula media para todas las proyecciones con el fin de asegurarse
de la penetracion adecuada del mediastino
Si existen dudas sobre la integridad del dispositivo (p. €j., acodamiento, roturas de stent, separacion
de ganchos, migracién relativa de componentes), se recomienda usar proyecciones ampliadas.
El médico debera evaluar en las radiografias la integridad del dispositivo (toda su longitud, incluidos
los componentes) con ayuda de una ampliacion visual de 2-4X.

11.4 Seguridad y compatibilidad con la MRI

Pruebas preclinicas han demostrado que la Prétesis Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-
Form es MRI condicional. Es segura cuando la resonancia se realiza bajo las siguientes condiciones:

Sistemas de 1,5 Tesla:

« Campo magnético estatico de 1,5 Tesla

» Gradiente espacial del campo de 450 Gauss/cm

» Tasa de absorcién especifica (SAR) maxima promediada en todo el cuerpo de 2 W/kg durante
15 minutos de estudio.

En pruebas preclinicas, la Prétesis Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form produjo una
elevacion de temperatura inferior a 1,4 °C a una tasa de absorcién especifica (SAR) maxima
promediada en todo el cuerpo de 2,8 W/kg durante 15 minutos de estudio en un escaner de RM
Magnetom, de Siemens Medical Magnetom, de 1,5 Tesla. La tasa de absorcién especifica (SAR)
maxima promediada en todo el cuerpo fue de 2,8 W/kg, lo que corresponde a un valor calorimétrico
medido de 1,5 W/kg.
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Sistemas de 3,0 Tesla:

« Campo magnético estatico de 3,0 Tesla

* Gradiente espacial del campo de 720 Gauss/cm

« Tasa de absorcion especifica (SAR) maxima promediada en todo el cuerpo de 2 W/kg durante

15 minutos de estudio.

En pruebas preclinicas, la Prétesis Endovascular para TAA Zenith TX2 con Pro-Form produjo una
elevacion de temperatura inferior a 1,9 °C a una tasa de absorcion especifica (SAR) maxima promediada
en todo el cuerpo de 3,0 W/kg durante 15 minutos de estudio en un escaner de RM Excite de 3,0 Tesla,
de GE Electric Healthcare. La tasa de absorcion especifica (SAR) maxima promediada en todo el cuerpo
fue de 3,0 W/kg, lo que corresponde a un valor calorimétrico medido de 2,8 W/kg.

El artefacto de la imagen se extiende por toda la zona anatémica que contiene el dispositivo,
oscureciendo la visualizacién de las estructuras anatomicas inmediatamente adyacentes a unos

20 cm aproximadamente del dispositivo, asi como el propio dispositivo y su luz, al realizarse pruebas
preclinicas usando la secuencia: eco de espin rapido en un sistema de RM Excite de 3,0 Tesla,

de GE Electric Healthcare, con el software G3.0-052B y bobina de radiofrecuencia.

En todos los escaneres, el artefacto de la imagen se disipa al aumentar la distancia desde el dispositivo
hasta la zona de interés. Las resonancias de las extremidades inferiores pueden obtenerse sin
artefactos en la imagen. Puede haber artefactos en las imagenes de las zonas abdominal, extremidades
superiores, cefalica y del cuello, dependiendo de la distancia desde el dispositivo hasta la zona de
interés.

Existe informacidn clinica disponible de seis pacientes a los que se realizaron MRI durante el
transcurso del ensayo clinico. No se han notificado efectos adversos ni problemas en el dispositivo
en ninguno de estos pacientes como consecuencia de haberse realizado una MRI. Asimismo, ha
habido aproximadamente 3.000 pacientes a los que se ha implantado una Prétesis Endovascular
para TAA Zenith en todo el mundo, de los que no se ha notificado ningun efecto adverso ni
problemas con el dispositivo como consecuencia de una MRI.

11.5 Vigilancia y tratamiento adicional

(Consultar la Seccion 4, ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES)

Se recomienda una vigilancia y posible tratamiento adicional en caso de:
* Aneurismas con endofuga de Tipo |
* Aneurismas con endofuga de Tipo lll

« Agrandamiento del aneurisma, > 5 mm de la profundidad maxima del didmetro del aneurisma
(independientemente de si existe endofuga)

« Migracion

» Longitud de sellado inadecuada.
Al considerar una reintervencion o la conversioén a reparacion a cirugia abierta debera incluir la
valoracion del médico de las comorbilidades y esperanza de vida del paciente en cuestién, asi como
la eleccidn personal del paciente. Debe informarse a los pacientes que existe la posibilidad de tener
que practicar intervenciones posteriores, incluidas las realizadas mediante catéter y a cirugia abierta,
después de la implantacion de una endoproétesis.

12.BIBLIOGRAFIA

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y (o) sus publicaciones. Consultar
al representante local de Cook para obtener informacion sobre la bibliografia disponible.
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ENDOPROTHESE VASCULAIRE ZENITH® TX2® pour traitement d’anévrysme
de I'Aorte Thoracique avec Pro-Form™ et systeme d’introduction Z-Trak®
Plus

Ces recommandations ne sont fournies qu’a titre de principes généraux. Elles n’ont pas pour objet
de remplacer les protocoles hospitaliers ni I'évaluation clinique professionnelle concernant les soins
donnés aux malades.

ATTENTION : la loi fédérale américaine réserve la vente de ce dispositif a un médecin (ou un praticien
dament habilité) ou sur son ordonnance.

1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

1.1 Endoprotheése vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de I’Aorte Thoracique avec Pro-
Form et systeme d’introduction Z-Trak Plus

L'endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de I’Aorte Thoracique avec
Pro-Form est une endoprothése vasculaire cylindrique en deux parties constituée de composants
proximaux et distaux. Les composants proximaux peuvent étre degressifs ou non. Les endoprothéses
sont fabriquées en polyester , grande épaisseur” tissé cousu sur des stents Cook-Z auto-expansibles

en acier inoxydable par du polyester torsadé ou une suture de polypropyléne monofilament (fig. 1).
L'endoprothese vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de I’Aorte Thoracique avec Pro-
Form est entierement stentée afin de fournir la stabilité et la force d’expansion nécessaire a I'ouverture
de la lumiére de I'endoprothése lors du déploiement. De plus, les stents Cook-Z fournissent I'attache

et la surface d’étanchéité de I'endoprothése a la paroi vasculaire.

Pour renforcer la fixation, le stent couvert contient a I'extrémité proximale des barbelures en ellipse qui
traversent le matériau du greffon, avec plus ou moins 2mm de hauteur de positionnement entre chacun
d’elles. Le stent nu a I'extremité distale contient également des barbelures. Pour faciliter la visualisation
sous fluoroscopie de I'endoprothése, quatre marqueurs radiopaques en or sont positionnés sur chaque
extrémité des composants proximaux et distaux. Ces marqueurs sont disposés selon une orientation
circonférentielle a moins d'un millimeétre de la couverture polyester proximale et a moins d’'un
millimetre de la couverture polyester distale de I'endoprothése.

L'endoprothese vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de I’Aorte Thoracique avec
Pro-Form est livrée préchargée dans le systeme d’introduction Z-Trak Plus de 20 ou 22 French

(fig. 2). Sa méthode de déploiement séquentiel avec caractéristiques intégrées permet de controler
continuellement I'endoprothése vasculaire tout au long du déploiement. Le systéme d’introduction
Z-Trak est congu pour une mise en place précise avant le déploiement des composants proximaux ou
distaux. Le composant proximal utilise un seul mécanisme de largage par fils. Le composant distal
utilise un double mécanisme de largage par fils. Les fils de largage retiennent I'endoprothése vasculaire
sur le systéme de pose jusqu’a ce qu’elle soit libérée par le médecin (fig. 3). Tous les systemes de pose
disposent d’introducteurs Flexor® congus pour résister aux plicatures et possédent un revétement
hydrophile. Ces deux caractéristiques améliorent la capacité de progression dans les artéres iliaques et
"aorte thoracique.

1.2 Composants ancillaires de I'endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de I’'Aorte
Thoracique avec Pro-Form

Des composants ancillaires endovasculaires (extensions des corps proximaux et distaux) sont
disponibles (fig. 1). Les composants ancillaires d’endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour traitement
d’Anévrysme de I’Aorte Thoracique avec Pro-Form sont des composants cylindriques fabriqués

a partir des mémes stents Cook-Z auto-expansibles en acier inoxydable et de polyester tissé de

sutures en polypropyléne utilisée pour la fabrication des principaux composants de I'endoprothése.
Au niveau des extremités distales et proximales de I'endoprothése, les stents sont fixés a la surface
interne. Par ailleurs les stents sont cousus a la surface externe L'extension proximale contient des
barbelures de fixation proximales alors que I'extension distale n‘'en comporte aucune. Les extensions
proximales et distales fournissent une longueur supplémentaire de couverture a leur portion respective
d’endoprothése vasculaire. Egalement, I'extension distale du corps principal peut servir a augmenter la
longueur de chevauchement entre composants.

1.2.1 Extensions proximales pour endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de
I’Aorte Thoracique avec Pro-Form

L'extension proximale pour endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de
I"’Aorte Thoracique avec Pro-Form est déployée depuis un systeme d’introduction Z-Trak 20 ou 22 French
(fig. 2). Un mécanisme de largage unique verrouille I'endoprothése vasculaire sur le systeme de pose
jusqu’a ce que celle-ci soit libérée par le médecin. Tous les systéemes sont compatibles avec le guide
0,035 pouce.

L'endoprothése couverte de I'extension proximale contient a I'extremité proximale des des
barbelures en ellipse qui traversent le matériau du greffon, avec plus ou moins 2mm de

hauteur de positionnement entre chacun d’elles. Pour faciliter la visualisation fluoroscopique

de I'extension proximale, quatre marqueurs radiopaques sont positionnés sur les

extrémités de I’'endoprothése selon une orientation circonférentielle a moins d'un millimétre

des faces les plus proximales et distales du matériau du greffon.

1.2.2 Extensions distales pour endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de I’Aorte
Thoracique avec Pro-Form

L'extension distale pour endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de I’Aorte
Thoracique avec Pro-Form est déployée depuis un systeme d’introduction Z-Trak 20 ou 22 French

(fig. 2). Un mécanisme de largage unique verrouille I'endoprothése vasculaire sur le systéeme de pose
jusqu’a ce que celle-ci soit libérée par le médecin. Tous les systéemes sont compatibles avec le guide
0,035 pouce.

Pour faciliter la visualisation sous fluoroscopie de I'extension distale, quatre marqueurs radiopaques
sont positionnés sur les extrémités de I'endoprothése selon une orientation circonférentielle, a moins
d’un millimetre des faces les plus proximales et distales du matériau du greffon.

2. USAGE PREVU

L'endoprothese vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de I’Aorte Thoracique avec Pro-
Form et systeme d’introduction Z-Trak Plus est indiquée pour le traitement des patients présentant
des anévrismes athéroscléreux, des dissections aigués ou chroniques symptomatiques, des ruptures
contenues et des anévrismes croissants avec/ou provoquant une ischémie distale, dans I'aorte
thoracique descendante. en ayant une morphologie vasculaire adaptée au traitement endovasculaire
(fig. 5), notamment :
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3.

Acceés iliaque/fémoral adéquat compatible avec les systemes d’introduction requis,
Courbure du rayon de plus de 35 mm le long de toute la longueur de I'aorte destinée a étre traitée,
Segments aortiques non anévrismaux (sites de fixation) proximaux et distaux de I'anévrisme :

» d’une longueur d’au moins 20 mm

» d’un diamétre mesuré de paroi externe a paroi externe non supérieur a 38 mm et non inférieur
a20 mm et

* d’un angle de moins de 45 degrés.

CONTRE-INDICATIONS

L'endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de I’Aorte Thoracique avec Pro-
Form et systeme d’introduction Z-Trak est contre-indiquée chez :

Les patients présentant une sensibilité ou allergie connue a I'acier inoxydable, au polyester,

a la brasure (étain, argent), au polypropyléne, au nitinol ou a I'or.

Les patients atteints d’une infection systémique peuvent présenter un risque plus élevé d’infection
de I'’endoprothése vasculaire.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS D’UTILISATION

Généralités

Lire attentivement toutes les instructions. Le non-respect des instructions, avertissements et
précautions d’utilisation risque d’entrainer des conséquences graves ou de provoquer des lésions
chez le patient.

Toujours prévoir une équipe de chirurgiens qualifiés lors des procédures d’'implantation

ou de réintervention au cas ou la conversion chirurgicale s’avere nécessaire.

L'endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de I’Aorte Thoracique avec
Pro-Form et systeme d’introduction Z-Trak ne doit étre utilisée que par des médecins et des équipes
expérimentés et rompus aux techniques d’interventions vasculaires (via cathéters ou chirurgie) et
a I’ utilisation de ce dispositif. Les conditions de formation spécifique sont décrites dans la section
10.1, Formation des médecins.

Les interventions endovasculaires supplémentaires ou la conversion chirurgicale standard
consécutive au traitement endovasculaire initial doivent étre envisagées pour les patients
présentant des anévrismes croissants, une baisse inacceptable de la longueur de fixation
(chevauchement du vaisseau et des composants) et/ou une endofuite. Une augmentation de la
taille de I'anévrisme et/ou une endofuite ou migration persistante peuvent entrainer une rupture
d’anévrisme.

Les patients dont le débit sanguin est diminué dans I’'endoprothése et/ou ayant une endofuite
peuvent avoir a subir une deuxiéme intervention endovasculaire ou chirurgicale.

4.2 Sélection, traitement et suivi des patients

L'endoprothese vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de I’Aorte Thoracique avec
Pro-Form est destinée a etre posée sur des collets aortiques dont le diametre est compris entre 20

et 38 mm,. Cette endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de I’Aorte
Thoracique avec Pro-Form est congue pour s’appliquer sur des collets aortiques proximaux (en
distalité de I'artéere sous-claviéere gauche ou l'artére carotide commune gauche) d’au moins 20 mm de
long. La longueur du collet aortique proximal peut étre augmentée en couvrant I'artére sous-claviéere
gauche (transposition a la discrétion du médecin) lorsque cela est nécessaire en vue d’optimiser la
fixation du dispositif et d’augmenter au maximum la longueur du collet aortique. La longueur du
collet aortique distal doit étre d’au moins 20 mm en proximalité du tronc cceliaque. Ces exigences de
dimensionnement sont essentielles a la réussite du traitement endovasculaire.

Les éléments anatomiques principaux qui risquent d’affecter une parfaite exclusion de I'anévrisme
sont un rayon de courbure < 35 mm, une angulation du collet aortique localisée > 45 degrés, des
sites de fixation proximaux ou distaux courts (< 20 mm), une forme conique inversée au niveau du
site de fixation proximal ou une forme conique au niveau du site de fixation distal (supérieur a une
variation de 10 % du diamétre sur 20 mm de la longueur du site de fixation) ainsi qu’ un thrombus
circonférentiel et/ou des calcifications au niveau des sites de fixation artériels. En présence de limites
anatomiques, une longueur de collet plus importante peut étre requise pour obtenir un ancrage

et une étanchéité adéquats. Une calcification irréguliére et/ou une plaque d’athérome risquent de
compromettre I'ancrage et I'étanchéité des sites de fixation. Les collets porteurs de ces éléments
anatomiques clés risquent de favoriser la migration de I’'endoprothése ou une endofuite.

Un acces iliaque ou fémoral adéquat est nécessaire pour introduire le dispositif dans le systeme
vasculaire. Une évaluation rigoureuse de la taille du vaisseau, de I'anatomie et de I'état de la
pathologie est indispensable pour garantir le succes de I'introduction de la gaine et de son retrait
ultérieur, car les vaisseaux qui sont significativement calcifiés, occlusifs, tortueux ou tapissés de
thrombus risquent d’empécher l'introduction de I'endoprothése vasculaire et/ou d’augmenter le
risque d’embolie. Chez certains patients, il peut se révéler nécessaire d'effectuer une technique de
conduit vasculaire pour I'acces.

L'endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de I’Aorte Thoracique avec Pro-
Form et systéme d’introduction Z-Trak n’est pas recommandée chez les patients qui ne peuvent pas
tolérer les produits de contraste nécessaires a I'imagerie de suivi peropératoire et postopératoire.
Tous les patients doivent étre étroitement surveillés et étre soumis a un examen régulier quant a
I"évolution de leur pathologie et I'intégrité de I'endoprothése.

L'endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de I’Aorte Thoracique avec Pro-
Form et systéme d’introduction Z-Trak n’est pas recommandée pour les patients dont le poids ou la
taille compromettrait ou empécherait les examens d’'imagerie nécessaires.

L'implantation de I'endoprothése peut, lorsqu’elle couvre I'origine des artéres intercostales
ou spinales dominantes, augmenter le risque de paraplégie ou de paraparésie.
La sécurité et I'efficacité de I'endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de
I’Aorte Thoracique avec Pro-Form et systeme d’introduction Z-Trak n"ont pas été évaluées dans les
populations de patients suivantes :

» fistules aortobronchiques et aorto-cesophagiennes,

* aortite ou anévrismes inflammatoires,

* maladies héréditaires dégénératives du collagéne diagnostiquées ou présumées
(notamment syndrome de Marfan ou d’Ehlers-Danlos),

- femmes enceintes, allaitantes ou prévoyant d'étre enceintes dans les 24 mois,
* anévrisme présentant une fuite, quasi rompu ou rompu,

* patients agés de moins de 18 ans,

* anévrismes mycotiques,

I-TX2-PRO-FORM-1002-361-02 FRANCAIS 89



* pseudo-anévrismes résultant de la mise en place antérieure d'une endoprothése, ou prothése
vasculaire

» infection systémique (septicémie par exemple),
» lésion aortique traumatique.

* Une sélection optimale des patients exige une imagerie spécifique et des mesures précises ;
consulter la section 4.3, Techniques de mesure et imagerie préalables a la procédure.

» Sil'occlusion de I'ostium de I'artére sous-claviére gauche est nécessaire pour obtenir une longueur
de collet adéquate pour la fixation et I'ancrage, la transposition ou le pontage de I'artére sous-
claviére gauche peut étre justifié.

» Toutes les longueurs et tous les diameétres des dispositifs nécessaires a la réalisation de la
procédure doivent étre a la disposition du médecin, notamment lorsque les mesures préopératoires
des cas (diametres/longueurs de traitement) ne sont pas certaines. Cette approche permet une plus
grande flexibilité peropératoire afin d’obtenir des résultats interventionnels optimaux.

4.3 Techniques de mesure et imagerie préalables a la procédure

* L'absence de tomodensitométrie sans produit de contraste peut empecher I'appréciation des
calcifications iliaques ou aortiques, ce qui est susceptible d’empécher I'accés ou compromettre
la fiabilité de la fixation et de I'étancheité du dispositif.

« Des épaisseurs de reconstruction de I'imagerie préalable a la procédure > 3 mm peuvent induire
une sous-évaluation des mesures pour le choix du dispositif ou en une mauvaise prise en compte
des sténoses focales a partir de la tomodensitométrie.

« Lexpérience clinique montre que I'angiographie par tomographie assistée par ordinateur
(ATAO) spiralée, injectée par produit de contraste avec reconstruction en 3D est la
méthode d’'imagerie fortement recommandée pour I'évaluation précise de I'anatomie
du patient avant le traitement par I'endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour traitement
d’Anévrysme de I’Aorte Thoracique avec Pro-Form. Si cette ATAO n’est pas disponible,
le patient doit étre orienté vers un établissement qui en dispose.

» Les médecins recommandent de positionner I'amplificateur de Brillance (Arceau) de sorte qu’il
soit perpendiculaire au collet de I'anévrisme, généralement en oblique antérieure gauche (OAG)
45 a 75 degrés pour la crosse.

Diameétre : une ATAO spiralée avec injection de produit de contraste est fortement recommandée
pour les mesures du diameétre aortique. Le diametre doit étre déterminé de paroi extérieure a paroi
extérieure et non a partir du diameétre de la lumiére. Le cliché doit inclure les grands vaisseaux
(troncs supra- aortiques) jusqu’aux tétes fémorales a une épaisseur de coupee axiale inférieure

ou égale a 3 mm.

Longueur : I'expérience clinique indique que la reconstruction en 3D par ATAO est la méthode
d’imagerie fortement recommandée pour évaluer de maniére précise les longueurs de collets proximal
et distal pour I'endoprothese vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de I’Aorte Thoracique
avec Pro-Form. Ces reconstructions doivent étre effectuées en vues sagittales, coronales et obliques
diverses en fonction de I'anatomie de chaque patient. Si la reconstruction en 3D n’est pas disponible,
le patient doit étre orienté vers un établissement en disposant.

+ La performance a long terme des endoprothéses vasculaires n’a pas encore été établie. Tous les
patients doivent savoir que le traitement endovasculaire nécessite un suivi régulier tout au long
de la vie permettant d’évaluer leur état de santé et la performance de leur endoprotheése vasculaire.
Les patients ayant des résultats cliniques spécifiques (p. ex. endofuites, anévrismes croissants ou
des changements dans la structure ou la position de I'endoprothése vasculaire) doivent faire I'objet
d’un suivi renforcé. Les recommandations concernant les suivis spécifiques sont décrites dans la
section 12, DIRECTIVES RELATIVES A L'IMAGERIE ET CONTROLE POSTOPERATOIRE.

* L'endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de |I’Aorte Thoracique avec
Pro-Form et systéme d’introduction Z-Trak n’est pas recommandée chez les patients incapables de
se soumettre ou de se conformer aux études d’imagerie et d'implantation pré- et postopératoires
nécessaires telles que décrites dans la section 12, DIRECTIVES RELATIVES A L'IMAGERIE ET
CONTROLE POSTOPERATOIRE.

« Aprés la mise en place de I'endoprothése vasculaire, les patients doivent étre régulierement
surveillés pour détecter une endofuite, un anévrisme croissant ou des changements dans la
structure ou la position de I'endoprothése vasculaire. Au minimum, I'imagerie annuelle est requise,
incluant : 1) des radiographies thoraciques afin d’examiner I'intégrité du dispositif (séparation entre
les composants, fracture de I'endoprothése, position du dispositif ou séparation des barbelures) et
2) une tomodensitométrie avec et sans produit de contraste afin d’examiner les modifications de
I'anévrysme, I'existence d’une endofuite, la perméabilité, la tortuosité, la position du dispositif et la
progression de la maladie. Si des complications rénales ou d'autres facteurs empéchent d’utiliser
les produits de contraste d'imagerie, les radiographies thoraciques et la tomodensitométrie
sans produit de contraste peuvent étre utilisées conjointement avec I'échocardiographie
transoesophagienne (pour I’évaluation de I'endofuite) afin de fournir des informations semblables
bien que moins optimales.

4.4 Sélection du dispositif

* Le chevauchement recommandé entre les dispositifs est de 3 ou 4 stents. Cependant, le stent
d’ancrage du composant proximal ou le stent d’ancrage du composant distal ne doivent pas etre
inclus dans le chevauchement, sous peine d’entrainer une mauvaise apposition sur la paroi du
vaisseau. Le chevauchement minimum requis entre les dispositifs est de 2 stents (environ 50 mm),
sous peine d’entrainer une endofuite (avec ou sans séparation des composants). Les longueurs
des dispositifs doivent étre sélectionnées en conséquence.

« Un strict respect du guide de dimensionnement du mode d’emploi de I'endoprothése
vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de I’Aorte Thoracique avec Pro-
Form est vivement recommandé lors de la sélection de la taille appropriée du dispositif
(tableaux 10.1 et 10.2). Un surdimensionnement approprié du dispositif a été inclus dans
le guide de dimensionnement. Un dimensionnement hors de ces plages peut entrainer
une endofuite, une fracture, une migration, une involution du dispositif ou une compression.

4.5 Procédure d'implantation
(consulter la section 10, INSTRUCTIONS D’UTILISATION)

* Une imagerie interventionnelle appropriée est requise pour un positionnement parfait de
I'endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de I’Aorte Thoracique avec Pro-
Form au collet et son apposition adéquate contre la paroi aortique.

* Ne pas courber ou plicaturer le systeme de pose. Cela risquerait d'endommager le systeme de
déploiement ainsi que I'endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de
I’Aorte Thoracique avec Pro-Form.
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Ne jamais faire pivoter le systeme de pose lors de la procédure pour éviter de tordre I'endoprothése
vasculaire. Laisser le dispositif s'adapter naturellement aux courbes et tortuosités des vaisseaux.
Interrompre la progression du guide ou de toute partie du systéme de pose en cas de résistance.
Arréter et évaluer la cause de cette résistance qui risque de provoquer des Iésions sur le vaisseau,
le cathéter ou I'endoprothése. Faire particulierement attention aux zones de sténose, de thrombose
intravasculaire ou aux vaisseaux calcifiés ou tortueux.

Un déploiement partiel inopiné ou une migration accidentelle de 'endoprothése peut nécessiter

un retrait par voie chirurgicale.

Sauf sur indication médicale, ne pas déployer I'endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour
traitement d’Anévrysme de I’Aorte Thoracique avec Pro-Form dans une zone qui obstruerait

les artéres qui fournissent le sang aux organes ou aux extrémités. Ne pas couvrir de crosse ni
d’arteres mésentériques importantes (a I’'exception peut-étre de I'artere sous-claviére gauche) avec
I'endoprothése, cela risque d’obstruer les vaisseaux. Si une artére sous-claviére gauche doit étre
couverte avec le dispositif, le clinicien doit étre conscient que cela peut compromettre la circulation
du cerveau et des membres supérieurs ainsi que la circulation collatérale vers la moelle épiniére.
Ne pas essayer de réintroduire I'endoprothese dans la gaine aprés le déploiement partiel ou
complet.

Le repositionnement distal de I'endoprothése apres le déploiement partiel de I'endoprothese
proximale couverte risque d’endommager I'’endoprothése et/ou de provoquer des lésions

sur le vaisseau.

Pendant le retrait de la gaine, les barbelures proximales sont exposées et en contact avec la paroi
vasculaire. A ce stade, il est possible d’avancer le dispositif mais sa rétraction risque de causer

des lésions a la paroi aortique.

La mise en place des extrémités proximales et distales du dispositif dans des segments de collets
aortiques paralléles sans angulation séveére (> 45°) sans thrombus circonférentiel et/ou calcification
est importante pour garantir la fixation et I'étanchéité. « La mise en place des extrémités
proximales ou distales du dispositif dans un segment de collet aortique dont le diameétre differe

de celui pour lequel I'endoprotheése a initialement été choisie peut éventuellement résulter en un
dimensionnement inadéquat (< 10 % ou > 25 %) et en conséquence peut générer une migration,
une endofuite, une croissance de I'anévrisme ou un risque accru de thrombose.

Une mise en place incorrecte et/ou une étanchéité incompléte de I'endoprothése vasculaire Zenith
TX2 pour traitement d’Anévrysme de |I’Aorte Thoracique avec Pro-Form a l'intérieur du vaisseau
peut augmenter le risque d’endofuite, de migration ou d'occlusion accidentelle de I'artere sous-
claviéere gauche, de la carotide primitive gauche et/ou du tronc cceliaque.

Une fixation inappropriée de I'endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour traitement

d’Anévrysme de |I'Aorte Thoracique avec Pro-Form peut augmenter le risque

de migration de I'endoprothése. Le déploiement incorrect ou la migration

de I'endoprotheése risque de nécessiter une intervention chirurgicale.

L'anticoagulation systémique doit étre utilisée lors de la procédure d'implantation sur la base d'un
protocole établi par I'hopital et le médecin. Si I'héparine est contre-indiquée, un autre anticoagulant
doit étre utilisé.

Pour activer le revétement hydrophile sur I'extérieur de la gaine, la surface doit étre essuyée avec
des tampons de gaze 4x4 trempés dans une solution saline. Toujours maintenir la gaine hydratée
pour une performance optimale.

Manipuler le moins possible I'endoprothése sous contrainte lors de la préparation et I'insertion
afin de diminuer le risque de contamination et d’infection de I'endoprotheése.

Maintenir la position du guide lors de I'insertion du systeme de pose.

Toujours procéder au guidage, au largage et a I'observation sous fluoroscopie de I'endoprothéese
vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de I’Aorte Thoracique avec Pro-Form a
I'intérieur du systéme vasculaire.

L'utilisation de I'endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de I’Aorte
Thoracique avec Pro-Form et systéme d’introduction Z-Trak nécessite I'administration de produits
de contraste intravasculaires. Les patients souffrant d’une insuffisance rénale préexistante peuvent
présenter un risque élevé d’insuffisance rénale postopératoire. Veillez particulierement a limiter la
quantité de produit de contraste lors de cette procédure et a respecter les méthodes préventives de
traitement visant a réduire les Iésions rénales (p. ex hydratation adéquate).

Lors du retrait de la gaine ou du guide, I'anatomie et la position de I'endoprothése risquent de
changer. Surveiller constamment la position de I’endoprothése et effectuer une angiographie afin
de vérifier la position si nécessaire.

L'endoprothese vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de I’Aorte Thoracique

avec Pro-Form comprend un corps de stent proximal couvert (sur le composant proximal)

avec des barbelures de fixation et un corps de stent distal non couvert (sur le composant

distal) avec des barbelures de fixation. Manipuler avec une extréme prudence les

dispositifs interventionnels et angiographiques dans la région du corps de stent proximal
couvert et du corps de stent distal non couvert. Ne pas placer les barbelures et le corps

de stent distal non couvert dans une zone présentant une dissection.

Manipuler avec précautions les cathéters, les guides et les gaines dans un anévrisme.

Des manipulations significatives peuvent en effet faire migrer des fragments de thrombus ou de
plaque, risquant ainsi de causer une embolie distale ou cérébrale ou une rupture de I'anévrisme.
Eviter d’'endommager I'endoprothése ou de perturber sa position, une fois celle-ci mise en place,
au cas ou une réintervention sur (deuxieme intervention) I’'endoprothése s'avére nécessaire.
Veiller a ne pas faire progresser la gaine lorsque I'endoprothése est encore a l'intérieur.

A ce stade, les barbelures risqueraient de perforer I'introducteur-gaine.

Pour éviter que les cathéters in situ ne s’enchevétrent, il faut faire pivoter le systéme de pose lors
du retrait.

4.6 Utilisation d'un ballonnet de modelage (facultatif)

Ne pas gonfler le ballonnet dans I'aorte en dehors de I'endoprothése, sous peine de léser |'aorte.
Utiliser le ballonnet conformément a son étiquetage.

Faire preuve de vigilance lors du gonflage du ballonnet dans I'endoprothése en présence de
calcification, car une inflation excessive risque de léser I'aorte.

Confirmer que le ballonnet est complétement dégonflé avant de le repositionner.

Pour augmenter I'hémostase, la valve hémostatique Captor® peut étre desserrée ou serrée afin
d’adapter l'insertion et le retrait ultérieur d'un ballonnet de modelage.

4,7 Sécurité et compatibilité de I'IRM

Une étude non clinique a démontré que I'endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour traitement
d’Anévrysme de I’'Aorte Thoracique avec Pro-Form était compatible IRM sous certaines conditions. Un
examen IRM sir est possible dans le respect des éléments suivants :
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Systemes 1,5 Tesla :

* Champ magnétique statique de 1,5 Tesla

* Champ spatial graduel de 450 Gauss/cm

» Taux maximal d’absorption spécifique (SAR) moyen de tout I'organisme de 2 W/kg pour 15 minutes

d'imagerie

D’aprés I'étude non clinique, I'endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de
I’Aorte Thoracique avec Pro-Form a généré une augmentation de température inférieure a 1,4 °C a un
taux maximum d’absorption spécifique (SAR) moyen de tout I'organisme de 2,8 W/kg pour 15 minutes
d’'imagerie RM avec un scanner IRM Magnetom 1,5 Tesla de Siemens Medical Solutions. Le taux
maximum d’absorption spécifique moyen de tout I'organisme était de 2,8 W/kg, ce qui correspond a
une valeur mesurée de calorimétrie de 1,5 W/kg.

Systemes 3,0 Tesla :

+ Champ magnétique statique de 3,0 Tesla

» Champ spatial graduel de 720 Gauss/cm

» Taux maximal d’absorption spécifique (SAR) moyen de tout I'organisme de 2 W/kg pour 15 minutes

d’'imagerie

D’aprés I'étude non clinique, I'endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de
I’Aorte Thoracique avec Pro-Form a généré une augmentation de température inférieure a 1,9 °C a un
taux maximum d’absorption spécifique (SAR) moyen de tout I'organisme de 3 W/kg pour 15 minutes
d’'imagerie RM avec un scanner IRM Excite 3 Tesla de GE Electric Healthcare. Le taux maximum
d’absorption spécifique moyen de tout I'organisme était de 3 W/kg, ce qui correspond a une valeur
mesurée de calorimétrie de 2,8 W/kg.

L'artéfact sur 'image s’étend sur toute la région anatomique contenant le dispositif, masquant la vue
des structures anatomiques immédiatement adjacentes (dans un rayon d’environ 20 cm) au dispositif,
ainsi que l'intégralité du dispositif et de sa lumiére, lorsqu’ils sont scannés au cours d'une étude non
clinique utilisant la séquence : écho de spin rapide dans un systeme IRM Excite 3,0 Tesla de GE Electric
Healthcare, avec logiciel G3.0-052B et bobine radiofréquence corporelle.
Pour tous les scanners, I'artéfact sur I'image se dissipe a mesure que la distance entre le dispositif et la
zone d'intérét augmente. Les clichés d'IRM des membres inférieurs peuvent étre obtenus sans artéfact.
L'artéfact peut étre présent dans des clichés de la région abdominale, des membres supérieurs et de la
téte et du cou, en fonction de la distance séparant le dispositif de la zone d'intérét.
Des informations cliniques sont disponibles sur six patients qui ont subi une IRM au cours de I'étude
clinique. Aucun événement indésirable ou probléme lié au dispositif n'a été signalé chez aucun de ces
patients suite a I'lRM. En outre, environ 3 000 patients ont recu les endoprothéses vasculaires Zenith
pour AAT dans le monde, et aucun événement indésirable ou probléme lié au dispositif résultant
de I'IRM n’a été signalé.
5. EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS
Liste non exhaustive des événements indésirables qui peuvent survenir et/ou nécessiter une intervention :
* Amputation
« Complications anesthésiques et problémes concomitants consécutifs (p. ex. aspiration)
* Développement de I'anévrisme
¢ Rupture d’anévrisme et déces
» Lésion de I'aorte, incluant la perforation, la dissection, I'hémorragie, la rupture et le déces
» Fistule aortobronchique
» Fistule aorto-cesophagienne
* Thrombose artérielle ou veineuse et/ou pseudo-anévrisme
» Fistule artérioveineuse
* Hémorragie, hématome ou coagulopathie.
« Complications intestinales (p. ex. iléus, accés ischémiques transitoires, infarctus, nécrose)
« Complications cardiaques et probléemes concomitants consécutifs (p. ex. arythmie, tamponnade,
infarctus du myocarde, insuffisance cardiaque congestive, hypotension, hypertension)
» Claudication (p. ex. fesse, membre inférieur)
* Syndrome de compartiment
« Déces
* (Edeme
« Embolie (micro et macro) avec acces ischémiques transitoires ou permanents ou infarctus
» Fuite endovasculaire
* Endoprotheése : mise en place incorrecte du composant, déploiement incorrect du composant,
migration ou séparation du composant, rupture de la suture, occlusion, infection, fracture de
I'endoprothése, usure du matériau de I'endoprothése, dilatation, érosion, ponction, écoulement
autour de I'endoprothése, séparation et corrosion des barbelures
* Neuropathie fémorale
» Fievre et inflammation localisée
* Complications génito-urinaires et problémes concomitants consécutifs (p. ex. ischémie, érosion,
fistule, incontinence urinaire, hématurie, infection)
» Insuffisance hépatique
« Impuissance
» Infection de I'anévrisme, du dispositif ou du site d’acces, incluant la formation d’abceés, une fievre
transitoire et des douleurs
» Complications lymphatiques et probléemes concomitants consécutifs (p. ex. fistule lymphatique,
lymphocele)
+ Complications neurologiques locales ou systémiques et problémes concomitants consécutifs
(p. ex. accident vasculaire cérébral, accidents ischémiques transitoires, paraplégie, paraparésie/choc
spinal, paralysie)
* Occlusion du dispositif ou du vaisseau natif
« Embolie pulmonaire
» Complications pulmonaires/respiratoires et problemes concomitants consécutifs (p. ex. pneumonie,
insuffisance respiratoire, intubation prolongée)
« Complications rénales et problémes concomitants consécutifs (p. ex. occlusion artérielle, toxicité
au produit de contraste, insuffisance)
« Conversion chirurgicale
« Complications du site d'accés vasculaire notamment, infection, douleurs, hématome, pseudo-
anévrisme, fistule artérioveineuse
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« Spasme ou traumatisme vasculaire (p. ex. dissection du vaisseau ilio-fémoral, hémorragie, rupture,
déces)
« Complications de la plaie et problémes concomitants consécutifs (p. ex. désunion, infection)

6. SELECTION ET TRAITEMENT DES PATIENTS
(voir section 4, AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS)

6.1 Individualisation du traitement

Cook recommande que les diamétres des composants de I'endoprothése vasculaire Zenith TX2
pour traitement d’Anévrysme de I’Aorte Thoracique avec Pro-Form soient sélectionnés selon les
indications des tableaux 10.1 et 10.2. Toutes les longueurs et diamétres des dispositifs nécessaires
pour réaliser la procédure doivent étre a la disposition du médecin, notamment lorsque les mesures
préopératoires des cas (diameétres/longueurs du traitement) ne sont pas certaines. Cette approche
permet une plus grande flexibilité peropératoire afin d’obtenir des résultats interventionnels optimaux.
Les risques et bénéfices doivent étre envisagés attentivement pour chaque patient avant |'utilisation
de I'’endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de I’Aorte Thoracique avec Pro-
Form. Les autres considérations concernant la sélection des patients sont, (sans etre restrictifs):
« L'age et la durée de vie du patient
* Les comorbidités (p. ex. insuffisance cardiaque, pulmonaire ou rénale avant l'intervention
chirurgicale, obésité morbide)
« L'aptitude du patient a subir une conversion chirurgicale
« Le risque de rupture d’anévrisme comparé au risque de traitement avec I'endoprothése vasculaire
Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de I’Aorte Thoracique avec Pro-Form
« La capacité a tolérer une anesthésie générale, régionale ou locale
« La possibilité et la volonté de se soumettre et se conformer au suivi requis
« La taille et la morphologie du vaisseau d’accés ilio-fémoral (thrombus, calcification et/ou tortuosité)
doivent étre compatibles avec les techniques et accessoires de pose d'un profil d’ introducteur
vasculaire de 20 a 22 French
* Morphologie vasculaire adaptée a un traitement endovasculaire, notamment :
» Acces iliague/fémoral adéquat compatible avec les systéemes d’introduction requis,

» Courbure du rayon de plus de 35 mm le long de toute la longueur de I'aorte destinée
a étre traitée.
« Segments aortiques non anévrismaux (sites de fixation) proximaux et distaux de I'anévrisme :
» d’une longueur d’au moins 20 mm,

» d’un diametre mesuré de paroi externe a paroi externe non supérieur a 38 mm et non inférieur
a20 mm et

» d’un angle de moins de 45 degrés.
La décision du traitement final est laissée a la discrétion du médecin et du patient.

7. INFORMATION DU PATIENT
Lorsqu’ils parlent de ce dispositif et de cette procédure endovasculaire, le médecin et le patient
(et/ou les membres de la famille) doivent passer en revue les risques et les bénéfices, notamment :

« Les risques et différences entre le traitement endovasculaire et le traitement par chirurgie ouverte

« Les avantages potentiels du traitement par chirurgie ouverte classique

« Les avantages potentiels du traitement endovasculaire

« La possibilité qu’un traitement interventionnel ou par chirurgie ouverte consécutif s'avéere

nécessaire apres le traitement endovasculaire initial

En plus des risques et bénéfices d'un traitement endovasculaire, le médecin doit évaluer 'engagement
du patient ainsi que sa compliance envers le suivi postopératoire nécessaire pour garantir des résultats
continus de sécurité et de réussite. Liste des sujets a aborder avec le patient relatifs aux attentes apres
un traitement endovasculaire :

« La performance a long terme des endoprothéses vasculaires n’a pas encore été établie. Tous les
patients doivent savoir que le traitement endovasculaire nécessite un suivi régulier tout au long
de la vie permettant d’évaluer leur état de santé et la performance de leur endoprothése vasculaire.
Les patients ayant des résultats cliniques spécifiques (p. ex. endofuites, anévrismes croissants ou
des changements dans la structure ou la position de I'endoprothése vasculaire) doivent faire I'objet
d’un suivi renforcé. Les recommandations concernant les suivis spécifiques sont décrites dans la
section 12, DIRECTIVES RELATIVES A LIMAGERIE ET CONTROLE POSTOPERATOIRE.

« Les patients doivent étre conseillés sur I'importance d’adhérer au programme de suivi, qui s'étend
a la fois sur la premiére année et a des intervalles annuels par la suite. Il faut leur dire qu’un
contréle régulier est fondamental pour garantir la sécurité et I'efficacité permanente du traitement
endovasculaire des anévrismes de |'aorte thoracique. Au minimum, une imagerie annuelle et
I'adhésion a un programme de suivi postopératoire régulier sont nécessaires et doivent étre
considérées comme un engagement a vie pour la santé et le bien-étre du patient.

« Le patient doit étre averti qu’un traitement d’anévrisme réussi n‘'empéche pas la maladie
de progresser. Il est toujours possible qu’il y ait une dégénérescence des vaisseaux.

* Les médecins doivent informer chaque patient de I'importance de consulter rapidement un
médecin s'il présente des signes d’occlusion de I'endoprothése, de développement ou de rupture
de I'anévrisme. Les symptémes d’occlusion de I'endoprothése sont notamment, absence de pouls
dans les jambes, douleur, ischémie intestinale et extrémités froides. La rupture d’anévrisme est
parfois asymptomatique mais présente en général des douleurs dorsales ou thoraciques, une toux
persistante, des vertiges, des évanouissements, des pulsations cardiaques rapides ou une faiblesse
soudaine.

« En raison de I'imagerie requise pour la mise en place réussie et le suivi des dispositifs
endovasculaires, les risques d’exposition aux radiations des tissus en développement doivent
étre abordés avec les femmes qui sont enceintes ou pensent I'étre. Les hommes qui subissent un
traitement endovasculaire ou une conversion chirurgicale peuvent étre confrontés a des problemes
d'impuissance.

Le médecin doit remplir la carte du patient et la lui donner afin qu’il puisse la porter sur lui a

tout moment. Le patient doit se reporter a sa carte chaque fois qu’il consulte d’autres praticiens
médicaux, en particulier pour toutes procédures de diagnostic supplémentaire (p. ex. IRM). Pour plus
d’informations, se reporter au guide du patient de I’'endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour traitement
d’Anévrysme de I’Aorte Thoracique avec Pro-Form.

8. CONDITIONNEMENT

* L'endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour AAT avec Pro-Form est fournie stérilisée a I'oxyde
d’éthyléne et préchargée sous emballage déchirable. Le dispositif est destiné a un usage unique.
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Toute tentative visant a retraiter, restériliser et/ou réutiliser le dispositif peut entrainer une défail-
lance du dispositif et/ou la transmission d’'une maladie.

» Inspecter le dispositif et I'emballage pour vérifier qu’ils n’ont pas été endommagés pendant le
transport. Ne pas utiliser ce dispositif en cas de détérioration ou si la barriére de stérilisation a été
endommagée ou rompue. En cas de détérioration, ne pas utiliser le produit et le retourner a COOK.

« Avant utilisation, vérifier que les dispositifs adéquats (quantité et taille) ont été fournis pour le
patient en comparant le dispositif aux prescriptions du médecin pour ce patient particulier.

» Le dispositif est chargé dans un introducteur-gaine Flexor® de 20 ou 22 French. Sa surface est
traitée avec un revétement hydrophile qui, une fois hydraté, augmente sa capacité de progression.
Pour activer le revétement hydrophile, la surface doit étre hydratée avec une compresse trempé
dans une solution saline.

* Ne pas utiliser aprées la date de péremption imprimée sur I'étiquette.
« Conserver dans un endroit frais et sec a I’abri de la lumieére.

9. INFORMATIONS SUR L'UTILISATION CLINIQUE

9.1 Formation des médecins
ATTENTION : toujours prévoir une équipe de chirurgiens qualifiés lors des procédures d’'implantation
ou de réintervention au cas ou la conversion chirurgicale s’avéere nécessaire.

ATTENTION : I'endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de I’Aorte Thoracique
avec Pro-Form et systeme d’introduction Z-Trak doit seulement étre utilisée par des médecins et

des équipes expérimentés en matiére de techniques interventionnelles vasculaires (endovasculaires

et chirurgicales) et rompus a I'utilisation de ce dispositif. Les exigences de compétences et de
connaissances recommandées pour les médecins utilisant I'endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour
traitement d’Anévrysme de I’Aorte Thoracique avec Pro-Form et systeme d’introduction Z-Trak sont
décrites ci-dessous :

Sélection des patients :

+ Connaissance des antécédents naturels d’anévrismes de I'aorte thoracique (AAT) et comorbidités
associées au traitement de I’AAT

« Connaissance de l'interprétation des images radiographiques, de la sélection des patients,
de la sélection du dispositif, de la préparation et du calibrage.

Une équipe multidisciplinaire qui a associé I’'expérience interventionnelle a :
« Dénudation fémorale et brachiale, artériotomie et traitement ou technique de pontage pour abord
vasculaire
« Techniques d’acces percutané et de fermeture
» Techniques non sélectives et sélectives de guides et de cathéter
» Interprétation des images sous fluoroscopie et des images d’angiographie
* Embolisation
* Angioplastie
* Mise en place de I'endoprothése vasculaire
« Techniques de récupération intravasculaire
« Utilisation appropriée du produit de contraste radiographique
« Techniques destinées a minimiser I'exposition aux irradiations
« Connaissance parfaite des modalités nécessaires de suivi du patient

9.2 Inspection avant utilisation

Inspecter le dispositif et 'emballage pour vérifier qu’ils nont pas été endommagés pendant le
transport. Ne pas utiliser ce dispositif en cas de détérioration ou si la barriere de stérilisation a été
endommagée ou rompue. En cas de détérioration, ne pas utiliser le produit et le retourner a COOK.

Avant utilisation, vérifier que les dispositifs adéquats (quantité et taille) ont été fournis pour le patient
en comparant le dispositif aux prescriptions du médecin pour ce patient particulier.

9.3 Matériaux requis
(non inclus dans le systéeme modulaire en deux parties)

« Est disponible une sélection de composants ancillaires proximaux et distaux pour endoprothése
vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de I’Aorte Thoracique avec Pro-Form de
diametres compatibles avec le systeme en deux parties.

» Fluoroscope avec capacités d’angiographie numérique (bras en C ou unité fixe)

* Produit de contraste

* Injecteur électrique

* Seringue

* Solution saline héparinée

« Tampons de gaze stérile 4X4

9.4 Matériaux recommandés
(non inclus dans le systéeme modulaire en deux parties)

Les produits suivants sont recommandés pour I'implantation de n‘importe quel composant de la ligne
de produits Zenith. Pour plus d’informations sur ces produits, se reporter aux instructions et conseils
d’utilisation de chaque produit.

* Guide extra-rigide 0,035 pouce (0,89 mm), 260 cm, par exemple :
* Guides extra-rigides d’Amplatz de Cook (AUS)
* Guides Lunderquist extra-rigides (LESDC)
* Guide standard 0,035 pouce (0,89 mm), par exemple :
* Guides 0,035 pouce de Cook
* Guide 0,035 pouce de Bentson de Cook
* Guides Cook Nimble®
« Ballonnets de modelage, par exemple :
+ Cathéter a ballonnet Cook CODA®
« Sets d'introduction, par exemple :
» Sets d'introduction Check-Flo® de Cook
« Cathéter de calibrage, par exemple :
» Cathéter de calibrage centimétrique, Cook Aurous®
» Cathéters d’angiographie avec marqueurs radiopaques, par exemple :
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« Cathéters d’angiographie a extrémité Cook Beacon®
« Cathéters Royal Flush a extrémité Beacon® de Cook

« Aiguilles de ponction, par exemple :
» Aiguilles de ponction a paroi simple de Cook

9.5 Directives concernant la taille du diameétre des dispositifs
Le choix du diameétre doit étre déterminé a partir du diametre du vaisseau mesuré de paroi externe

a paroi externe et non du diamétre de la lumiére. Un sous- ou surdimensionnement peut induire un
ancrage incomplet ou compromettre la perméabilité. Afin de garantir des mesures exactes du diamétre
pour dimensionner I'endoprothése, en particulier dans les parties courbes de I'aorte, il peut étre
important d’utiliser des vues reconstruites en 3D perpendiculaires a I’axe central du flux aortique.

Tableau 9.1 Guide des tailles de diameétres de I'endoprothese de corps principal*

Diametre du Diametre de Longueur totale du Longueur totale du Longueur totale du Introducteur-gaine Diametre
vaisseau aortique I'endoprothese® composant proximal composant distal composant effilé (Fr) extérieur (DE) de
prévu’2 (mm) (mm) (mm) (mm) proximal (mm) I'introdtlrcntr%lr-gaine
20 22 115 S/0 S/0 20 7,7
21 24 115 S/0 S/0 20 7,7
22/23 26 15 S/0 S/0 20 7,7
24 28 120/140/200 147/207 S/0 20 7.7
25 30 120/140/200 147/207 S/0 20 7.7
26 30 120/140/200 147/207 S/0 20 7.7
27 30 120/140/200 147/207 S/0 20 77
28 32 120/140/200 147/207 160/200 20 77
29 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7.1
30 34 127/152/202 136/186 157/197 20 77
31 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8.6
32 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8.6
33 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8.6
34 38 127/152/202 136/186 152/202 22 86
35 40 135/162/216 144/198 158/208 22 86
36 40 135/162/216 144/198 158/208 22 86
37 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
38 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6

“Toutes les dimensions sont nominales.
"Diameétre maximal le long du site de fixation, mesuré de paroi externe a paroi externe.
?Diametre aortique rond mesuré au mm pres.
3D’autres considérations peuvent influencer le choix du diameétre.

Tableau 9.2 Guide des tailles de diamétres de I'endoprothése des extensions proximales et distales

Diametre du vaisseau Diametre de I'endoprothese? Longueur totale du composant (mm) Introducteur-gaine (Fr) Diametre
aortique prévu’? (mm) (mm) extérieur (DE) de
I'introducteur-gaine

(mm)

20 22 80 20 77
2 24 80 20 17
22/23 26 80 20 17
24 28 80 20 17
25 30 80 20 77
26 30 80 20 77
27 30 80 20 77
28 32 80 20 17
29 32 80 20 17
30 34 77 20 17
31 36 77 22 8.6
32 36 77 22 86
33 38 77 22 86
34 38 77 22 86
35 40 81 22 8.6
36 40 81 22 8.6
37 42 81 22 8.6
38 42 81 22 8.6

* Toutes les dimensions sont nominales.” Diameétre maximal le long du site de fixation, mesuré de paroi externe a paroi externe.? Diameétre

aortique rond mesuré au mm prés.*D’autres considérations peuvent influencer le choix du diamétre.

10.INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Exigences anatomiques
« Lataille et la morphologie du vaisseau d'accés ilio-fémoral (thrombus, calcification et/ou tortuosité
minimaux) doivent étre compatibles avec les techniques et les accessoires d’accés vasculaire.
La technique de conduit artériel peut étre requise.
« Les collets aortiques proximaux et distaux doivent avoir une longueur d’au moins 20 mm.
« Les diametres du collet aortique mesurés de paroi externe a paroi externe doivent étre compris
entre 20 et 38 mm.
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» Sile diametre du collet proximal est supérieur de 4 mm au diametre du collet distal, un composant
effilé proximal doit étre utilisé.

* Les mesures a prendre au cours de I'évaluation préalable au traitement sont décrites dans
les fig. 5 et 6.
Chevauchement des composants proximaux et distaux

Un chevauchement minimum de 2 stents (environ 50 mm) est requis ; un chevauchement de 3 ou
4 stents (75 a 100 mm environ) est recommandé. Cependant, le stent d’ancrage du composant proximal
ou le stent d’ancrage du composant distal ne doit pas étre recouvert.

Le mode d'utilisation suivant comprend des recommandations de base pour la mise en place du
dispositif. Des variations par rapport aux procédures décrites ci-dessous peuvent s’avérer nécessaires.
Les instructions suivantes sont destinées a guider le médecin et non a remplacer son jugement.

Informations générales

Les techniques standard de mise en place des gaines d’acces artériel, des cathéters guides, des
cathéters d’angiographie et des guides doivent étre employées lors de |'utilisation de I'endoprothese
vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de I’Aorte Thoracique avec Pro-Form et systéme
d’introduction Z-Trak. L'endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de I’Aorte
Thoracique avec Pro-Form et systeme d’introduction Z-Trak est compatible avec les guides de

0,035 pouce de diametre.

Déterminants avant I'implantation
Vérifier a partir de la planification de I'implantation, que le dispositif approprié a été choisi.
Les déterminants incluent les points suivants :
1. Choix de I'artere fémorale pour I'introduction du ou des systemes de pose
2. Angulation de 'aorte, de I'anévrisme et des artéeres iliaques
3. Qualité des sites de fixation proximaux et distaux
4. Diametres des sites de fixation proximaux et distaux et des artéres iliaques distales
5. Longueur des sites de fixation proximaux et distaux

Préparation du patient
1. Sereporter aux protocoles institutionnels relatifs a I'anesthésie, I'anticoagulation et la surveillance
des signes vitaux.
2. Positionner le patient sur la table chirurgicale radiotransparente afin de permettre la visualisation
sous fluoroscopie de la crosse aortique aux bifurcations fémorales.
3. Exposer I'artere fémorale selon la technique chirurgicale standard.
4. Etablir un controle vasculaire proximal et distal adéquat pour I'artere fémorale.

10.1 Composant du systeme d’endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour traitement
d’Anévrysme de I’Aorte Thoracique avec Pro-Form

Préparation/Flush/Mise en place - Composants proximaux et distaux

1. Retirer le stylet de protection de transport a embout jaune et le tube protecteur de la canule.
Retirer la gaine Peel-Away® a I'arriére de la valve hémostatique (fig. 7).

2. Surélevez le nez du systéme et injectez a travers la valve hémostatique jusqu’a ce que la solution
de flush sorte de I'orifice latéral proche de I'extrémité distale de la gaine de I'introducteur (fig. 8).
Continuez de purger le dispositif par 20 cc de ce méme liquide. Arrétez la purge et fermez le
robinet situé sur le tube connecteur.

REMARQUE : s’assurer que |'adaptateur latéral est correctement fixé sur le c6té du corps
de la valve.
REMARQUE : on utilise souvent une solution saline héparinée.

3. Raccorder la seringue avec la solution saline héparinée a I'embout de la canule interne. Flusher
jusqu’a ce que le liquide sorte par les orifices latéraux distaux et I'extrémité du dilatateur (fig. 9).

4. Tremper des tampons de gaze 4x4 dans une solution saline et les utiliser pour essuyer
I'introducteur-gaine Flexor afin d’activer le revétement hydrophile. Hydrater généreusement
la gaine ainsi que le dilatateur.

10.1.1 Mise en place du composant proximal
1. Ponctionner I'artére choisie, selon la technique standard, a I'aide d’une aiguille de ponction de 18
gauge. A la pénétration du vaisseau, insérer :

* un guide standard de 0,035 pouce, de 260 cm de long, a extrémité en J de 15 mm,
ou un guide de Bentson

* une gaine de taille appropriée (p. ex. 5.0 French)
» un cathéter de flush de type pigtail (souvent un cathéter de calibrage a bande radiopaque,
p. ex. un cathéter CSC-20 de calibrage centimétrique de Cook)
2. Effectuer une angiographie au niveau approprié. A I'aide des marqueurs radiopaques,
ajuster la position, au besoin, et répéter I'angiographie.
3. Vérifier que le systeme d’endoprothese a été flushé et amorcé avec une solution saline héparinée
(solution de flush appropriée) et que tout I'air a été retiré.

4. Donner une dose d’héparine systémique. Flusher tous les cathéters et mouiller tous les guides
avec une solution héparinée. Répéter ceci a chaque échange.

5. Remplacer le guide standard par un guide rigide (-LESDC) de 0,035 pouce, 300 cm, et progresser
dans le cathéter jusqu’a la crosse aortique.

6. Retirer complétement le cathéter de flush de type pigtail et la gaine.
REMARQUE : a ce stade, le cathéter d’angiographie peut étre mis en place dans la seconde artére
fémorale. Autrement, I'approche brachiale peut étre envisagée.

7. Introduire le systeme de pose fraichement hydraté sur le guide et le faire progresser jusqu’a
atteindre la position du greffon désirée.

ATTENTION : pour éviter de tordre I'endoprothése vasculaire, ne jamais faire pivoter le systeme
de pose pendant la procédure. Laisser le dispositif s'adapter naturellement aux courbes
et tortuosités des vaisseaux.

REMARQUE :le dilatateur s'assouplit a la température du corps.

REMARQUE : pour faciliter I'introduction du guide dans le systéeme de pose, il peut s’avérer
nécessaire de redresser légerement I'extrémité du dilatateur du systéme de pose.

8. Vérifier la position du guide dans la crosse aortique. Controler également que le greffon est bien

96 FRANCAIS I-TX2-PRO-FORM-1002-361-02



10.

11.

12.

13.

positionné.

ATTENTION : veiller a ne pas avancer la gaine alors que I'endoprothése se trouve encore dedans.
A ce stade, la progression de la gaine peut provoquer la perforation de celle-ci par les barbelures.
Vérifier que la valve hémostatique Captor sur I'introducteur-gaine Flexor® est tournée en position
ouverte (fig. 10).

Stabiliser le positionneur gris (corps du systéme d’introduction) et retirer la gaine jusqu’au
déploiement complet de I'endoprothese et jusqu’a ce que la valve d’assemblage s’arrime

sur la poignée de controdle.

ATTENTION : lors du retrait de la gaine, 'anatomie et la position de I'endoprothése risquent de
changer. Surveiller constamment la position de I'endoprothése et effectuer une angiographie
afin de vérifier la position si nécessaire.

ATTENTION : pendant le retrait de la gaine, les barbelures proximales sont exposées et en
contact avec la paroi vasculaire. A ce stade, il est possible d’avancer le dispositif mais sa
rétraction risque de causer des lésions a la paroi aortique.

REMARQUE : s'il est extrémement difficile de retirer la gaine, placer le dispositif dans une
position moins tortueuse, ce qui permettra de rétracter la gaine. Retirer trés délicatement la
gaine jusqu’a ce qu’elle commence a se rétracter puis arréter. Revenir a la position originale et
continuer le déploiement.

Vérifier la position de I'endoprothése et I'ajuster vers I'avant, si nécessaire. Revérifier la position
en effectuant une angiographie.

REMARQUE : si un cathéter d’angiographie est parallele a I'endoprothese, I'utiliser pour effectuer
I"angiographie de positionnement.

Desserrer le verrou de sécurité du mécanisme de largage vert. Retirer le fil de largage lentement
jusqu’a ce que I'extrémité proximale de I'endoprothése s’ouvre (fig. 11). Le retrait complet du fil
de largage permet également de relacher I'attache distale de I'introducteur.

REMARQUE : vérifier que tous les fils de largage sont retirés avant d’enlever le systéme de pose.
Retirer le systeme d’introduction en laissant le guide dans I'endoprothése.

10.1.2 Mise en place du composant distal

1.

10.

11.
12.

Si un cathéter d’angiographie est utilisé dans I'artére fémorale, il doit étre retiré jusqu’a une
position qui puisse montrer I'anatomie aortique dans laquelle le composant distal doit étre
déployé.

Introduire le systeme de pose fraichement hydraté sur le guide jusqu’a atteindre la position de
I'endoprothése désirée, avec un chevauchement de 3-4 stents (75-100 m), sans aller en deca de

2 stents (50 mm) avec le composant proximal. Ne pas faire se chevaucher les stents d’ancrage
proximaux et distaux.

REMARQUE : pour faciliter I'introduction du guide dans le systeme de pose, il peut s’avérer
nécessaire de redresser légerement I'extrémité du dilatateur du systeme de pose.

Vérifier la position par angiographie et ajuster si nécessaire.

Vérifier que la valve hémostatique Captor sur l'introducteur-gaine Flexor est tournée dans le sens
inverse des aiguilles d’'une montre en position ouverte (fig. 10).

Stabiliser le positionneur gris (corps du systéme d’introduction) et commencer a retirer la gaine.
ATTENTION : lors du retrait de la gaine ou du guide, I'anatomie et la position de I'endoprothése
risquent de changer. Surveiller constamment la position de I'endoprothése et effectuer une
angiographie afin de vérifier la position si nécessaire.

REMARQUE : s'il est extrémement difficile de retirer la gaine, placer le dispositif dans une
position moins tortueuse, ce qui permettra de rétracter la gaine. Retirer trés délicatement la gaine
jusqu’a ce qu’elle commence a se rétracter puis arréter immeédiatement. Revenir a la position
originale et continuer le déploiement.

Retirer la gaine jusqu’au déploiement complet de I’'endoprothése. Poursuivre le retrait de la gaine
jusqu’a ce que la valve d’assemblage s’arrime sur la poignée de controle.

Larguer I'ancrage distal en dévissant d’abord le verrou de sécurité du fil de largage sur le
mécanisme de largage blanc (étiqueté « 1 ») (fig. 12 et 13).

Dévisser et retirer le verrou de sécurité sur la poignée télescopique (étiquetée « 2 ») (fig. 14 et 15).
Stabiliser le systeme de pose et faire coulisser la poignée télescopique ainsi que le tube

gris et la gaine externe en direction distale jusqu’a ce que le stent nu a ancrage distal soit
larguée. La poignée télescopique doit étre rétractée aussi loin que possible distalement

jusqu’a ce qu’elle se verrouille automatiquement en place (fig. 16).

Desserrer le verrou de sécurité du mécanisme de largage vert. Retirer le fil de largage lentement
jusqu’a ce que I'extrémité proximale de I'endoprothése s’ouvre puis retirer complétement le fil et
le mécanisme de largage (numéroté « 3 ») (fig. 17).

REMARQUE : vérifier que tous les fils de largage sont retirés avant d’enlever le systéme de pose.
Retirer en bloc le systéme d’introduction interne, en laissant la gaine et le guide dans le greffon.
Fermer la valve hémostatique Captor sur I'introducteur-gaine Flexor en la tournant dans le sens
des aiguilles d’'une montre jusqu’a ce qu’elle s’arréte.

ATTENTION : pour éviter que les cathéters in situ ne s’enchevétrent, il faut faire pivoter

le systeme de pose lors du retrait.

10.1.3 Insertion du ballonnet de modelage du corps principal (facultatif)

1.

Préparer le ballonnet de modelage comme suit et/ou selon les instructions du fabricant.

* Flusher la lumiére du guide avec une solution saline héparinée.

« Retirer tout I'air du ballonnet.

En préparation de I'insertion du ballonnet de modelage, ouvrir la valve hémostatique Captor
en la tournant dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.

Faire progresser le ballonnet de modelage sur le guide, a travers la valve hémostatique du
systeme d’introduction du corps principal jusqu’au niveau du site de fixation/ancrage proximal.
Maintenir la gaine dans la bonne position.

Serrer la valve hémostatique Captor autour du ballonnet de modelage en la pressant doucement
et en la tournant dans le sens des aiguilles d’'une montre.

ATTENTION : ne pas gonfler le ballonnet dans I'aorte en dehors de I'endoprotheése.
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5. Dilater le ballonnet de modelage avec un produit de contraste dilué (selon les instructions du
fabricant) dans la région de I'endoprothése proximale couverte, en commengant de maniére
proximale et en agissant en direction distale.

ATTENTION : vérifier que le ballonnet est complétement dégonflé avant de le remettre en place.

6. Si nécessaire, retirer le ballonnet de modelage jusqu’au chevauchement du composant proximal
et du composant distal et dilater.

7. Retirer le ballonnet de modelage jusqu’a I’endoprothése couverte distale et dilater.

8. Ouvrir la valve hémostatique Captor, retirer le ballonnet de modelage dilaté et le remplacer par
un cathéter d’angiographie afin d’effectuer I'angiographie finale.

9. Serrer la valve hémostatique Captor autour du cathéter d’angiographie en la pressant doucement
et en la tournant dans le sens des aiguilles d’'une montre.

10. Retirer ou remplacer tous les guides rigides pour permettre a I'aorte de reprendre sa position
naturelle.
Angiographie finale

1. Positionner le cathéter d’angiographie juste au-dessus du niveau de I'endoprothese vasculaire.
Effectuer une angiographie pour vérifier le bon positionnement. Vérifier la perméabilité des
vaisseaux de la crosse et du plexus cceliaque.

2. Vérifier qu'il n'y a pas d’endofuites ni de plicatures et vérifier la position des marqueurs
radiopaques en or proximaux et distaux. Retirer les gaines, guides et cathéters.

REMARQUE : si des endofuites ou d’autres problémes sont observés, consulter
la section 11.2 Dispositifs ancillaires.
3. Soigner le point de ponction des vaisseaux et fermer selon les pratiques chirurgicales d'usage.

10.2 Dispositifs ancillaires

Informations générales

La sélection de tailles ou la mise en place inappropriées de dispositifs, les changements ou anomalies
dans I'anatomie du patient ou les complications interventionnelles peuvent nécessiter de mettre en
place d’autres endoprothéses vasculaires et extensions. Quel que soit le dispositif mis en place, la

ou les procédures de base seront semblables a celles exigées et décrites ci-dessus dans le présent
document. Il est essentiel de conserver un acces par guide.

Les techniques standard de mise en place des gaines d’acces artériel, des cathéters guides, des
cathéters d’angiographie et des guides doivent étre employées lors de I'utilisation des dispositifs
ancillaires pour endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de I’Aorte
Thoracique avec Pro-Form.

Les dispositifs ancillaires pour endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de
I"’Aorte Thoracique avec Pro-Form dotée des systémes d’introduction Z-Trak sont compatibles avec les
guides de 0,035 pouce de diametre.

10.2.1 Extensions proximales
Les extensions proximales servent a étendre le corps proximal d'une endoprothése vasculaire in situ.
Extension proximale - Préparation/flush

1. Retirer le stylet de protection pour transport a embout jaune et le tube protecteur de la canule.
Retirer la gaine Peel-Away de I'arriére de la valve hémostatique (fig. 7).

2. Surélevez le nez du systéme et injectez a travers la valve hémostatique jusqu’a ce que la solution
de flush sorte de I'orifice latéral proche de I'extrémité distale de la gaine de I'introducteur (fig. 8).
Continuez de purger le dispositif par 20 cc de ce méme liquide. Arrétez la purge et fermez le
robinet situé sur le tube connecteur.

REMARQUE : s’assurer que le raccord latéral est correctement fixé sur le c6té du corps de la
valve.
REMARQUE : on utilise souvent une solution saline héparinée pour le flush.

3. Raccorder la seringue avec la solution saline héparinée a I'embout de la canule interne. Flusher
jusqu’a ce que le liquide sorte par les orifices latéraux distaux et I'extrémité du dilatateur (fig. 9).

4. Tremper des tampons de gaze 4x4 dans une solution saline et les utiliser pour
essuyer l'introducteur-gaine Flexor afin d’activer le revétement hydrophile. Hydrater
généreusement la gaine ainsi que le dilatateur.

Mise en place de I'extension proximale

1. Ponctionner I'artére choisie, selon la technique standard, a I'aide d'une aiguille de ponction
de 18 gauge. A la pénétration du vaisseau, insérer :

* Un guide standard de 0,035 pouce, de 260 cm de long, a extrémité en J de 15 mm, ou un
guide de Bentson.

* une gaine de taille appropriée (p. ex. 5.0 French)

» un cathéter de flush de type pigtail (souvent un cathéter de calibrage a bande radiopaque,
p. ex. un cathéter CSC-20 de calibrage centimétrique de Cook)

2. Effectuer une angiographie au niveau approprié. A I'aide des marqueurs radiopaques,
ajuster la position, au besoin, et répéter I'angiographie.

3. Vérifier que le systeme d’introduction a été purgé avec une solution saline héparinée et que tout
I"air a été éliminé.

4. Donner une dose d’héparine systémique. Flusher tous les cathéters et les guides avec
une solution héparinée. Répéter ceci a chaque échange.

5. Remplacer le guide standard par un guide rigide (-LESDC) de 0,035 pouce, 300 cm, et progresser
dans le cathéter jusqu’a la crosse aortique.

6. Retirer compléetement le cathéter de flush de type pigtail et la gaine.

REMARQUE : a ce stade, il est possible d’accéder a la deuxiéme artére fémorale pour la mise
en place du cathéter de flush. Autrement, une approche brachiale peut étre envisagée.

7. Introduire le systeme d’introduction fraichement hydraté sur le guide et I'avancer jusqu’a la
position souhaitée de I'endoprothése. Vérifier qu’il y a un chevauchement minimum de 2 stents.
ATTENTION : pour éviter de tordre I'endoprothése vasculaire, ne jamais faire pivoter le systeme
de pose pendant la procédure. Laisser le dispositif s'adapter naturellement aux courbes
et tortuosités des vaisseaux.

REMARQUE : I'extrémité du dilatateur s’assouplit a la température du corps.
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REMARQUE : pour faciliter I'introduction du guide dans le systeme de pose, il peut s’avérer
nécessaire de redresser légerement I'extrémité du dilatateur du systeme de pose.
REMARQUE : I'extension proximale contient des barbelures qui ne doivent pas étre placées
a l'intérieur des autres composants de I'endoprothése.

8. Vérifier la position du guide dans la crosse aortique. Controler également que le greffon est bien
positionné.

ATTENTION : veiller a ne pas faire progresser la gaine lorsque I'endoprothése est encore
a l'intérieur. A ce stade, les barbelures risqueraient de perforer I'introducteur-gaine.

9. Vérifier que la valve hémostatique Captor sur l'introducteur-gaine Flexor est tournée dans le sens
inverse des aiguilles d'une montre en position ouverte.

10. Stabiliser le positionneur gris (corps du systéme d’introduction) et retirer la gaine jusqu’au
déploiement complet de I’'endoprotheése et jusqu’a ce que la valve d’assemblage s’arrime
sur la poignée de controdle.

ATTENTION : lors du retrait de la gaine ou du guide, 'anatomie et la position de I'endoprothése
risquent de changer. Surveiller constamment la position de I'endoprotheése et effectuer une
angiographie afin de vérifier la position si nécessaire.

ATTENTION : pendant le retrait de la ggine, les barbelures proximales sont exposées

et en contact avec la paroi vasculaire. A ce stade, il est possible d’avancer le dispositif

mais sa rétraction risque de causer des lésions a la paroi aortique.

REMARQUE : s'il est extrémement difficile de retirer la gaine, placer le dispositif dans une
position moins tortueuse, ce qui permettra a la gaine de se rétracter. Retirer trés délicatement

la gaine jusqu’a ce qu’elle commence a se rétracter puis arréter immédiatement. Revenir a la
position originale et continuer le déploiement.

11. Vérifier la position de I'endoprothése et I'ajuster vers I'avant, si nécessaire. Revérifier la position
en effectuant une angiographie.

REMARQUE : si un cathéter d’angiographie est paralléle a I'endoprotheése, I'utiliser pour effectuer
I'angiographie de positionnement.

12. Desserrer le verrou de sécurité du mécanisme de largage vert. Retirer le fil de largage lentement
jusqu’a ce que I'extrémité proximale de I’'endoprothése s’ouvre (fig. 11). Le retrait complet du fil
de largage permet également de relacher I'attache distale de I'introducteur.

REMARQUE : vérifier que tous les fils de largage sont retirés avant d’enlever le systéme de pose.

13. Retirer en bloc le systeme d’introduction interne, en laissant la gaine et le guide dans le greffon.
ATTENTION : pour éviter que les cathéters in situ ne s’enchevétrent, il faut faire pivoter
le systeme de pose lors du retrait.

14. Fermer la valve hémostatique Captor sur I'introducteur-gaine Flexor en la tournant dans le sens
des aiguilles d’'une montre jusqu’a ce qu’elle s’arréte.

Insertion du ballonnet de modelage de I'extension proximale (facultatif)

1. Préparer le ballonnet de modelage comme suit et/ou selon les instructions du fabricant.
* Flusher la lumiére du guide avec une solution saline héparinée
* Retirer tout I'air du ballonnet

2. En préparation de l'insertion du ballonnet de modelage, ouvrir la valve hémostatique Captor
en la tournant dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre.

3. Faire progresser le ballonnet de modelage sur le guide et a travers la valve hémostatique Captor
du systeme d’introduction jusqu’au niveau du site de fixation/ancrage proximal. Maintenir
la gaine dans la bonne position.

4. Serrer la valve hémostatique Captor autour du ballonnet de modelage en la pressant doucement
et en la tournant dans le sens des aiguilles d'une montre.

ATTENTION : ne pas gonfler le ballonnet dans I'aorte en dehors de I'endoprothése.

5. Dilater le ballonnet de modelage avec un produit de contraste dilué (selon les instructions du
fabricant) dans la région de I'endoprothése proximale couverte, en commengant de maniére
proximale et en agissant en direction distale.

ATTENTION : vérifier que le ballonnet est complétement dégonflé avant de le remettre en place.

6. Retirer le ballonnet de modelage jusqu’au chevauchement de I’'extension proximale et du
composant proximal et dilater.

7. Ouvrir la valve hémostatique Captor, retirer le ballonnet de modelage dilaté et le remplacer
par un cathéter d’angiographie afin d’effectuer I'angiographie finale.

8. Serrer la valve hémostatique Captor autour du cathéter d’angiographie en la pressant doucement
et en la tournant dans le sens des aiguilles d'une montre.

9. Retirer ou remplacer tous les guides rigides pour permettre a I'aorte de reprendre sa position
naturelle.

Angiographie finale

1. Positionner le cathéter d’angiographie juste au-dessus du niveau de I'endoprothése vasculaire.
Effectuer une angiographie pour vérifier le bon positionnement. Vérifier la perméabilité des
vaisseaux de la crosse.

2. Vérifier qu'il n'y a pas d’endofuites ni de plicatures et vérifier la position des marqueurs
radiopaques en or proximaux. Retirer les gaines, guides et cathéters.

3. Soigner le point de ponction des vaisseaux et fermer selon les pratiques chirurgicales d'usage.

10.2.2 Extensions distales

Les extensions distales servent a étendre I'extrémité distale d’'une endoprothése vasculaire in situ

ou a augmenter la longueur de chevauchement entre les composants du greffon.
Extension distale - Préparation/flush

1. Retirer le stylet de protection pour transport a embout jaune et le tube protecteur de la canule.
Retirer la gaine Peel-Away de I'arriere de la valve hémostatique (fig. 7).

2. Surélevez le nez du systéme et injectez a travers la valve hémostatique jusqu’a ce que la solution
de flush sorte de I'orifice latéral proche de I'extrémité distale de la gaine de I'introducteur (fig. 8).
Continuez de purger le dispositif par 20 cc de ce méme liquide. Arrétez la purge et fermez le
robinet situé sur le tube connecteur.

REMARQUE: s’assurer que le raccord latéral est correctement fixé sur le c6té du corps de la valve.
REMARQUE : on utilise souvent une solution de flush de solution saline héparinée.

I-TX2-PRO-FORM-1002-361-02 FRANCAIS 99



3.

4.

Raccorder la seringue avec la solution saline héparinée a 'embout de la canule interne. Flusher
jusqu’a ce que le liquide sorte par les orifices latéraux distaux et I'extrémité du dilatateur (fig. 9).
Tremper des tampons de gaze 4x4 dans une solution saline et les utiliser pour essuyer
I'introducteur-gaine Flexor afin d’activer le revétement hydrophile. Hydrater généreusement

la gaine ainsi que le dilatateur.

Mise en place de I'extension distale

1.

10.

11.

12.

13.

14.

Ponctionner I'artéere choisie, selon la technique standard, a I'aide d’une aiguille de ponction
de 18 gauge. A la pénétration du vaisseau, insérer :
* Un guide standard de 0,035 pouce, de 260 cm de long, a extrémité en J de 15 mm,
ou un guide de Bentson.
* une gaine de taille appropriée (p. ex. 5.0 French)

* un cathéter de flush de type pigtail (souvent un cathéter de calibrage a bande radiopaque,
p. ex. un cathéter CSC-20 de calibrage centimétrique de Cook)

Effectuer une angiographie au niveau approprié. A I'aide des marqueurs radiopaques, ajuster

la position, au besoin, et répéter I'angiographie.

Vérifier que le systéme de greffon a été amorcé avec une solution saline héparinée et que tout
I"air a été éliminé.

Donner une dose d'héparine systémique. Flusher tous les cathéters et les guides avec

une solution héparinée. Répéter ceci a chaque échange.

Remplacer le guide standard par un guide rigide (-LESDC) de 0,035 pouce, 300 cm, et progresser
dans le cathéter jusqu’a la crosse aortique.

Retirer compléetement le cathéter de flush de type pigtail et la gaine.

REMARQUE : a ce stade, il est possible d’accéder a la deuxieme artére fémorale pour la mise

en place du cathéter de flush. Autrement, une approche brachiale peut étre envisagée.
Introduire le systeme d’introduction fraichement hydraté sur le guide et I'avancer jusqu’a la
position souhaitée du greffon. Vérifier qu’il y a un chevauchement minimum de deux stents
(plus I'endoprothése distale non couverte).

ATTENTION : pour éviter de tordre I'endoprothése vasculaire, ne jamais faire pivoter le systeme
de pose pendant la procédure. Laisser le dispositif s'adapter naturellement aux courbes

et tortuosités des vaisseaux.

REMARQUE : I'extrémité du dilatateur s’assouplit a la température du corps.

REMARQUE : pour faciliter I'introduction du guide dans le systeme de pose, il peut s’avérer
nécessaire de redresser légerement I'extrémité du dilatateur du systeme de pose.

Vérifier la position du guide dans la crosse aortique. Controler également que le greffon est bien
positionné.

Vérifier que la valve hémostatique Captor sur I'introducteur-gaine Flexor est tournée dans le sens
inverse des aiguilles d'une montre en position ouverte.

Stabiliser le positionneur gris (corps du systéme d’introduction) et retirer la gaine jusqu’au
déploiement complet de I'endoprothése et jusqu’a ce que la valve d’assemblage s’arrime

sur la poignée de controle.

ATTENTION : lors du retrait de la gaine ou du guide, I'anatomie et la position de I'endoprothése
risquent de changer. Surveiller constamment la position de I'endoprothése et effectuer une
angiographie afin de vérifier la position si nécessaire.

REMARQUE : s'il est extrémement difficile de retirer la gaine, placer le dispositif dans

une position moins tortueuse, ce qui permettra a la gaine de se rétracter. Retirer trés
délicatement la gaine jusqu’a ce qu’elle commence a se rétracter puis arréter immédiatement.
Revenir a la position originale et continuer le déploiement.

Vérifier la position de I'endoprothése et I'ajuster vers I'avant, si nécessaire. Revérifier la position
en effectuant une angiographie.

REMARQUE : si un cathéter d’angiographie est parallele a I'endoprothese, I'utiliser pour effectuer
I"angiographie de positionnement.

Desserrer le verrou de sécurité du mécanisme de largage vert. Retirer le fil de largage lentement
jusqu’a ce que I'extrémité proximale de I'endoprothése s’ouvre (fig. 11). Le retrait complet du fil
de largage permet également de relacher I'attache distale de I'introducteur.

REMARQUE : vérifier que tous les fils de largage sont retirés avant d’enlever le systéeme de pose.
Retirer en bloc le systéeme d’introduction interne, en laissant la gaine et le guide dans le greffon.
ATTENTION : pour éviter que les cathéters in situ ne s’enchevétrent, il faut faire pivoter

le systéeme de pose lors du retrait.

Fermer la valve hémostatique Captor® sur I'introducteur-gaine Flexor® en la tournant dans le sens
des aiguilles d’'une montre jusqu’a ce qu’elle s’arréte.

Insertion du ballonnet de modelage de I'extension distale (facultatif)

1.

100

Préparer le ballonnet de modelage comme suit et/ou selon les instructions du fabricant.

* Flusher la lumiére du guide avec une solution saline héparinée.

» Retirer tout I'air du ballonnet.

En préparation de l'insertion du ballonnet de modelage, ouvrir la valve hémostatique Captor
en la tournant dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre.

Faire progresser le ballonnet de modelage sur le guide et dans la valve hémostatique Captor du
systeme d’introduction jusqu’au niveau du chevauchement composant distal et de I'extension
distale. Maintenir le positionnement adéquat de la gaine.

Serrer la valve hémostatique Captor autour du ballonnet de modelage en la pressant doucement
et en la tournant dans le sens des aiguilles d’'une montre.

ATTENTION : ne pas gonfler le ballonnet dans I'aorte en dehors de I'endoprothése.

Dilater le ballonnet de modelage avec un produit de contraste dilué (selon les instructions

du fabricant) dans la région du chevauchement, en commencgant de maniére proximale et en
agissant en direction distale.

ATTENTION : vérifier que le ballonnet est complétement dégonflé avant de le remettre en place.

Retirer le ballonnet de modelage jusqu’au dernier stent couvert de I'endoprothése distale et
dilater.
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Desserrer la valve hémostatique Captor, retirer le ballonnet de modelage dilaté et le remplacer
par un cathéter d’angiographie afin d'effectuer I'angiographie finale.

Serrer la valve hémostatique Captor autour du cathéter d’angiographie en la pressant doucement
et en la tournant dans le sens des aiguilles d'une montre.

Retirer ou remplacer tous les guides rigides pour permettre a I'aorte de reprendre sa position
naturelle.

Angiographie finale

1.

3.

11.

Positionner le cathéter d’angiographie juste au-dessus du niveau de I'endoprothése vasculaire.
Effectuer une angiographie pour vérifier le bon positionnement. Vérifier la perméabilité des
vaisseaux de la crosse.

Vérifier qu’il n’y a pas d’endofuites ni de plicatures et vérifier la position des marqueurs
radiopaques en or proximaux et distaux. Retirer les gaines, guides et cathéters.

Soigner le point de ponction des vaisseaux et fermer selon les pratiques chirurgicales d'usage.

DIRECTIVES RELATIVES A L'IMAGERIE ET CONTROLE POSTOPERATOIRE

11.1 Généralités

La performance a long terme des endoprothéses vasculaires n’a pas encore été établie.

Tous les patients doivent savoir que le traitement endovasculaire nécessite un suivi régulier tout
au long de la vie permettant d’évaluer I'état et la performance de leur endoprothése vasculaire.
Les patients présentant des résultats cliniques spécifiques (p. ex. endofuites, anévrismes croissants
ou changements dans la structure ou la position de I'endoprothése vasculaire) doivent faire I'objet
d’un suivi renforcé. Les patients doivent étre conseillés sur I'importance d’adhérer au programme
de suivi, qui s’étend a la fois sur la premiére année et a des intervalles annuels par la suite.

Les patients doivent étre informés qu’un contréle régulier est fondamental pour garantir la sécurité
et I'efficacité permanentes du traitement endovasculaire des anévrismes de |'aorte thoracique.

Les médecins doivent évaluer les patients individuellement et prescrire leur suivi en fonction

des besoins et des circonstances de chaque patient. Le programme d’imagerie recommandé

est présenté dans le tableau 12.1. Ce programme continue de représenter la recommandation

de suivi minimum pour le patient et doit étre maintenu méme en I'absence de symptémes
cliniques (p. ex. douleurs, engourdissement, faiblesse). Les patients présentant des résultats
cliniques spécifiques (p. ex. endofuites, anévrismes croissants ou changements dans la structure
ou la position de I’'endoprothése) doivent recevoir un suivi a des intervalles plus fréquents.

Le suivi d'imagerie annuel doit comprendre des radiographies thoraciques et des
tomodensitométries avec ou sans produit de contraste. Si des complications rénales ou d’autres
facteurs empéchent I'utilisation de produit de contraste, envisager d’utiliser la radiographie
thoracique et la tomodensitométrie sans produit de contraste conjointement avec une
échocardiographie transcesophagienne pour I'évaluation de I'endofuite.

L'association des tomodensitométries avec et sans produit de contraste fournit des informations sur
la migration du dispositif, I'évolution de la profondeur de I'anévrisme, I'endofuite, la perméabilité,
la tortuosité, la progression de la maladie, la longueur de la fixation et d’autres changements
morphologiques.

Les radiographies thoraciques fournissent des informations sur I'intégrité du dispositif (séparation
entre les composants, fracture de I'endoprothése et séparation des barbelures) et sa migration.

Le tableau 11.1 énumeére les exigences minimales de suivi d'imagerie pour les patients ayant recu une
endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de I’Aorte Thoracique avec Pro-
Form. Les patients nécessitant un suivi renforcé doivent faire I'objet d’évaluations intermédiaires.
Tableau 11.1 Programme d'imagerie recommandé pour les patients ayant recu un greffon
endovasculaire

Angiographie Tomodensitométrie (avec et sans Radiographies thoraciques
produit de contraste)
Avant la procédure X7
Pendant la procédure X
1 mois X2 X
6 mois X2 X
12 mois (puis annuellement par X2 X
la suite)

"L'imagerie doit étre effectuée dans les 6 mois précédant la procédure.
2En cas d’endofuite de type | ou lll, une intervention rapide et un suivi supplémentaire post-intervention sont
recommandés, voir section 12.5, Surveillance lé ire et trai

11.2 Recommandations pour tomodensitométrie avec et sans produit de contraste

Les sets de film doivent inclure toutes les images séquentielles avec I'épaisseur de tranche la plus
basse possible (< 3 mm). Ne PAS réaliser de grosses épaisseurs de tranche (> 3 mm) et/ou omettre
les images/sets de film consécutifs de la tomodensitométrie, car cela permet d’effectuer des
comparaisons précises de I'anatomie et des dispositifs dans la durée.

Toutes les images doivent inclure une échelle pour chaque film/image. La présentation des images
ne doit pas étre inférieure a 20:1 sur des feuilles de 14” x 17" en cas d'utilisation de film.

Les séries sans et avec produit de contraste sont nécessaires, avec les positions du tableau

de correspondance.

L'épaisseur et I'intervalle de tranche des séries sans et avec produit de contraste doivent
correspondre.

NE PAS changer I'orientation du patient ou le patient repéere entre les séries sans et avec produit
de contraste.

Les imageries de base améliorées et de suivi sans et avec produit de contraste sont essentielles pour
effectuer une surveillance optimale du patient. Il est important de suivre les protocoles d'imagerie
acceptables pendant les tomodensitométries. Le tableau 12.2 énumeére les exemples de protocole
d’'imagerie acceptables.
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Tableau 11.2 Protocoles d'imagerie acceptables

Sans produit de contraste

Avec produit de contraste

Produit de contraste IV

Non

Oui

Machines acceptables

Tomodensitométre spiralé ou multidétecteurs haute
performance > 40 secondes

Tomodensitométre spiralé ou multidétecteurs haute
performance > 40 secondes

Volume d'injection

Ne s'applique pas

Conformément au protocole de |'établissement

Débit d'injection

Ne s'applique pas

>2.5 cc/sec

Mode d'injection

Ne s'applique pas

Puissance

Temps d'injection du bolus

Ne s'applique pas

Bolus d'essai : Smart Prep, C.A.R.E. ou équivalent

Couverture - début Col Aorte sous-claviére
Couverture - fin Diaphragme Origine artére fémorale profonde
Collimation <3mm <3mm

Reconstruction

2,5 mm tout le long - algorithme faible

2,5 mm tout le long - algorithme faible

DFOV axial

32cm

32cm

Séries post-injection

Aucune

Aucune

11.3 Radiographies thoraciques
Les vues suivantes sont requises :

* Deux films : décubitus dorsal-frontal (antéropostérieur) et profil chirurgical
» Enregistrer la distance table-film et utiliser la méme distance a chaque examen ultérieur
« Vérifier que tout le dispositif est capturé sur chaque format d’image unique dans le sens
de la longueur.
» La cellule photoélectrique centrale doit étre utilisée pour toutes les vues afin de garantir
une pénétration adéquate du médiastin.
S’il y a un probléme avec l'intégrité du dispositif (p. ex. plicature, rupture de I'endoprothése, séparation
des barbelures, migration relative du composant), il est recommandé d’utiliser des vues a plus fort
grossissement. Le médecin traitant doit évaluer les films pour déterminer I'intégrité du dispositif
(longueur entiére du dispositif, y compris les composants) avec une aide visuelle de grossissement
2-4X.

11.4 Sécurité et compatibilité de I'lRM
Une étude non clinique a démontré que I'endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour traitement

d’Anévrysme de I’Aorte Thoracique avec Pro-Form était compatible IRM sous certaines conditions.
Un examen IRM s(r est possible dans le respect des éléments suivants :
Systemes 1,5 Tesla :
* Champ magnétique statique de 1,5 Tesla
* Champ spatial graduel de 450 Gauss/cm
« Taux maximal d’absorption spécifique (SAR) moyen de tout I'organisme de 2 W/kg pour 15 minutes
d’'imagerie
D’apres I'étude non clinique, I'endoprotheése vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de
I’Aorte Thoracique avec Pro-Form a généré une augmentation de température inférieure a 1,4 °C
a un taux maximum d’absorption spécifique (SAR) moyen de tout I'organisme de 2,8 W/kg pour
15 minutes d'imagerie RM avec un scanner IRM Magnetom 1,5 Tesla de Siemens Medical Solutions.
Le taux maximum d’absorption spécifique moyen de tout I'organisme était de 2,8 W/kg, ce qui
correspond a une valeur mesurée de calorimétrie de 1,5 W/kg.
Systemes 3,0 Tesla :
* Champ magnétique statique de 3,0 Tesla
* Champ spatial graduel de 720 Gauss/cm
* Taux maximal d’absorption spécifique (SAR) moyen de tout I'organisme de 2 W/kg
pour 15 minutes d'imagerie
D’aprés une étude non clinique, I'endoprothése vasculaire Zenith TX2 pour traitement d’Anévrysme de
I’Aorte Thoracique avec Pro-Form a généré une augmentation de température inférieure a 1,9 °C a un
taux maximum d’absorption spécifique (SAR) moyen de tout I'organisme de 3 W/kg pour 15 minutes
d’imagerie RM avec un scanner IRM Excite 3 Tesla de GE Electric Healthcare. Le taux maximum
d’absorption spécifiqgue moyen de tout I'organisme était de 3 W/kg, ce qui correspond a une valeur
mesurée de calorimétrie de 2,8 W/kg.

L'artéfact sur I'image s’étend sur toute la région anatomique contenant le dispositif, masquant la vue
des structures anatomiques immédiatement adjacentes (dans un rayon d’environ 20 cm) au dispositif,
ainsi que l'intégralité du dispositif et de sa lumiére, lorsqu’ils sont scannés au cours d'une étude non
clinique utilisant la séquence : écho de spin rapide dans un systeme IRM Excite 3,0 Tesla de GE Electric
Healthcare, avec logiciel G3.0-052B et bobine radiofréquence corporelle.

Pour tous les scanners, I'artéfact sur I'image se dissipe a mesure que la distance entre le dispositif
et la zone d'intérét augmente. Les clichés d’'IRM des membres inférieurs peuvent étre obtenus sans
artéfact. L'artéfact peut étre présent dans des clichés de la région abdominale, des membres supérieurs
et de la téte et du cou, en fonction de la distance séparant le dispositif de la zone d’intérét.
Des informations cliniques sont disponibles sur six patients qui ont subi une IRM au cours de I'étude
clinique. Aucun événement indésirable ou probléme lié au dispositif n'a été signalé chez aucun de ces
patients suite a I'lRM. En outre, environ 3 000 patients ont recu les endoprothéses vasculaires Zenith
pour AAT dans le monde, et aucun événement indésirable ou probléme lié au dispositif résultant
de I'IRM n’a été signalé.
11.5 Surveillance complémentaire et traitement
(voir section 4, AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS)
Une surveillance complémentaire et un traitement possible sont recommandés pour :

* Anévrismes avec endofuite de type |

* Anévrismes avec endofuite de type Il

+ Développement de I’ anévrisme, > 5 mm de diamétre de I'anévrisme maximum
(quel que soit I'état de I'endofuite)

* Migration
» Longueur de fixation inadéquate
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Pour envisager une réintervention ou une conversion chirurgicale, le médecin traitant doit évaluer les
comorbidités du patient, son espérance de vie et les choix personnels du patient. Les patients doivent
étre informés que des réinterventions ultérieures, notamment le traitement par cathétérisme et la
chirurgie ouverte, sont possibles aprés la mise en place du greffon endovasculaire.

12.REFERENCES

Ce mode d'utilisation est basé sur I'expérience des praticiens et (ou) sur leurs publications. Contacter
le représentant local Cook pour obtenir des renseignements sur la littérature disponible.
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Zenith® TX2° TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form™ rendszerrel és a Z-Trak® Plus
bevezeto6 rendszerrel

Ezen ajanlasok altalanos iranyelvként szolgalnak, nem céljuk az intézmény ellatasi protokolljainak vagy a
betegellatas szakmai dontéseinek feliilbiralata.

FIGYELEM: Sz6vetségi (USA) torvényi rendelkezések alapjan az eszkozt csak orvosnak (megfelelé
szakembernek) vagy annak rendelése alapjan lehet arusitani.

1. AZESZKOZ LEIRASA
1.1 Zenith® TX2° TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form™ rendszerrel és a Z-Trak® Plus bevezet6 rendszerrel

A Zenith TX2 TAA Endovaszkuldris Graft Pro-Form rendszerrel egy két részbél allé csészerli endovaszkularis graft
melyproximalis és disztalis részegységekbdl all. A proximalis rész lehet elkeskenyedd vagy nem elkeskenyedé. A sztent
graftok teljes vastagsagaban szétt poliészter szalakbdl allnak, melyek 6nkinyilo, rozsdamentes acél Cook-Z sztentekhez
fonott poliészter és monofilamentes polipropilén fonallal vannak rogzitve. (1. abra) A Zenith TX2 TAA Endovaszkularis
Graft Pro-Form rendszerrel teljes hosszédban sztentelve van a stabilitas és a lumen kinyitasahoz sziikséges eré
biztositasa érdekében. Emellett a Cook-Z sztentek az érfalhoz valé tapadast és a zarast is biztositjak.

Az érfalhoz valé jobb tapadas érdekében a fedett sztent proximalis részegységének proximalis végén 2 mm-enként
horgokat tartalmaz, melyek kiallnak a graft anyagabol. Emellett a fedetlen sztent a disztélis részegység disztalis végén
szintén tartalmaz horgokat. A képerésitds vizualizacié megkonnyitése érdekében a proximalis és disztalis részegységek
minden végén 4 sugararnyékot add arany marker gy(ir( taldlhato, melyek korkorosen a graft proximalis, illetve disztélis
végétdl 1-1 mme-en belil helyezkednek el.

A Zenith TX2 TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form rendszerrel egy 20 vagy 22 Ch Z-Trak Plus bevezet6 rendszer
helyezve keriil forgalomba. (2. abra) A kinyilas fokozatos, igy a graft a kinyilas soran végig kontrollalhaté. A Z-Trak
Plus bevezet6 rendszer preciz pozicionalast tesz lehetévé a proximalis, illetve disztalis részegység kinyitasa el6tt. A
proximalis rész egy, mig a disztalis két kioldé drottal rendelkezik. A kioldo drétok régzitik az endovaszkularis graftot
a behelyezé rendszerre, amig az orvos ki nem engedi 6ket. (3. abra) Minden behelyez6 rendszer tartalmaz Flexor”
bevezet6 hiivelyeket, melyek ellendlinak a hurkolédéasnak és hidrofil bevonattal rendelkeznek, mindkét tulajdonsag
el6ésegiti a mellkasi aortdban és az a. iliacdékban valé mozgatést.
1.2 Zenith TX2 TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form rendszerrel kiegésziték
Endovaszkularis kiegésziték, proximalis és disztalis toldalékok is Iéteznek. (1. abra) A Zenith TX2 TAA Endovaszkularis
Graft Pro-Form rendszerrel kiegésziték olyan csészer(i eszk6zok, melyek ugyanazokbol az anyagokbdl késziiltek,
mint a graft maga (poliészter szévet, 6nkinyilé rozsdamentes acél Cook-Z sztentek és polipropilén fonal). A graft
disztalis és proximalis végein a sztentek a belsé feliilethez vannak rogzitve, mig mashol a sztentek a kiilsé feltletéhez
vannak Oltve. A proximalis toldalék proximalis csatlakozé horgokat tartalmaz, mig a disztalis kiegészité nem tartalmaz
horgokat. Mindkét toldalék az endovaszkularis graft meghosszabbitaséra szolgél a graft megfelel6 végén. Emellett
a disztélis toldalék is hasznélhatd a részegységek kozotti atfedés ndvelésére.
1.2.1 Zenith TX2 TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form rendszerrel proximalis toldalékok
A Zenith TX2 TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form rendszerrel proximalis toldalékok 20 vagy 22 Ch Z-Trak Plus bevezetd
rendszer segitségével lltetheték be. (2. abra) Az egy kioldé drétos kioldé mechanizmus rogziti a graftot a behelyezé
rendszerre, amig az orvos ki nem engedi. Minden rendszer 0,89 mm-es (0,035inch) vezetédréttal kompatibilis.
A fedett sztent proximalis toldalékanak proximalis végén 2 mm-enként horgokat tartalmaz, melyek kiallnak a
graft anyagabol. A képerdsitbs vizualizacio megkonnyitése érdekében a proximalis toldalékok mindkét végén 4-4
sugararnyékot adé arany marker gy(ir( taldlhatd, melyek korkorosen a graft proximalis, illetve disztalis végétél 1-1
mm-en belil helyezkednek el.
1.2.2 Zenith TX2 TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form rendszerrel disztalis toldalékok
A Zenith TX2 TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form rendszerrel disztélis toldalékok 20 vagy 22 Ch Z-Trak Plus bevezet6
rendszer segitségével Ultethetdk be. (2. abra) Az egy kioldd drétos kioldé mechanizmus rogziti a graftot a behelyezd
rendszerre, amig az orvos ki nem engedi. Minden rendszer 0,89 mm-es (0,035inch) vezetédréttal kompatibilis.
A képerésitds vizualizacid megkonnyitése érdekében a disztalis toldalék mindkét végén 4-4 sugararnyékot adé arany
marker gy(ird taldlhato, melyek korkorosen a graft proximalis, illetve disztélis végétdl 1-1 mm-en belil helyezkednek el.
2. AZESZKOZ CELJA
A Zenith TX2 TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form rendszerrel, Z-Trak Plus bevezet6 rendszer, a kdvetkezd esetek
kezelésére alkalmas: ateroscleroticus aneurizmak, szimptémas akut vagy krénikus disszekciok, rupturak, névekvé
aneurizmak és/vagy disztalis ischemiat okozé aneurizmék a mellkasi aorta descendensben, melyek morfolégidja
lehet6vé teszi az endovaszkularis kezelést (5. abra), azaz tobbek kozott:

« Medfelel6 a. iliaca vagy a. femoralis létezik a bevezetd rendszerek szémara,

« Akezelendd aorta gorbileteinek sugara nagyobb, mint 35 mm az ér teljes hosszaban,

« Az aneurizmatdl proximalisan és disztalisan nem aneurizmas szakaszok (régzitési helyek) talalhatéak:

+ hosszuk min. 20 mm

+ akulsé atmérdjik 20 és 38 mm kozott van, valamint
+ aszogik maximalisan 45 fokos.

3. ELLENJAVALLATOK
A Zenith TX2 TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form rendszerrel, Z-Trak Plus bevezeté rendszer, hasznalata ellenjavallot
a kovetkezd esetekben:
« Ismert érzékenység rozsdamentes acéllal, poliészterrel, forrasztéanyaggal (6n, eziist), polipropilénnel, nitinollal,
vagy arannyal szemben.
« Szisztémas fert6zés, mely noveli az endovaszkularis graft fertézédésének kockazatat.

4. FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Altalanos

- Figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitasokat. Az utasitasok, figyelmeztetések és ovintézkedések figyelmen
kiviil hagyasa sulyos kovetkezményekkel, vagy a beteg sériilésével jarhat.

- Azimplantécios vagy reintervenciés beavatkozasok alatt mindig legyen egy képzett sebészi team készenlétben,
ha nyilt mdtéti konverziéra lenne sziikség.

« A Zenith® TX2° TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form™ rendszerrel és a Z-Trak® Plus bevezetd rendszerrel csak
vaszkuldris intervencios technikdkban, valamint ezen eszkdz haszndlataban jaratos orvosok és teamek altal
hasznalhatd. A specialis oktatasi elSirasok a 10.1, Orvosok képzése fejezetben taldlhatok.

- Tovébbi endovaszkularis beavatkozasok, vagy konverzié nyitott m(itétre az endovaszkularis beavatkozas
utdn johet széba olyan betegeknél, akiknél ndvekvd aneurizma, a rogziilési hossz jelentds csokkenése (ér- és
részegység atfedése), illetve endoleak talalhatd. Az aneurizma méretének ndvekedése, illetve a perzisztens
endoleak vagy a migracié az aneurizma rupturdjahoz vezethet.

« A csokkent grafton keresztiili daramlas, illetve a szivargas egy Ujabb endovaszkularis, vagy mitéti beavatkozas
elvégzését teheti sziikségessé.

»
-

104 MAGYAR I-TX2-PRO-FORM-1002-361-02



4.2 A betegek kivalasztasa, kezelés és utankovetés

+ A Zenith TX2 TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form rendszerrel 20 és 38 mm kozotti 4tmérdji aortanyak esetén
alkalmazhaté. A Zenith TX2 TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form rendszerrel min. 20 mm hosszu proximalis aortanyak
(bal a. subclavidtol vagy a bal a. carotis communistdl disztalisan) meglétét igényli. Tovabbi nyakrész biztosithato
a bal a. subclavia lefedésével (transpozicidval vagy anélkil), ha erre sziikség van az eszkéz rogzitéséhez és az
aortanyak hosszanak maximalizalasdhoz. A disztalis részen min. 20 mm hosszu nyakrészre van sziikség az a. celiacatdl
proximalisan. Ezek a méretek kritikusak az endovaszkularis beavatkozas sikere érdekében.

+ Az aneurizma kizéras sikerét ronthatjak a kovetkezék: a 35 mm-nél kisebb sugdr, az aortanyak sz6ge nagyobb, mint
45 fok, rovid proximalis vagy disztélis rogzitési hely (<20 mm); a proximalis rogzitési hely forditott tolcsér alakja,
illetve a disztalis rogzitési hely tdlcsér alakja (az atméré tdbb mint 10%-os valtozasa a rogzitési hely 20 mm-én);
korkords thrombus, illetve meszesedés a rogzitési helyeken. Anatdmiai korlatok esetén hosszabb nyak sziikséges
a megfeleld zarashoz és rogzitéshez. Szabélytalan meszesedés, illetve plakkok zavarhatjak az eszkoz rogziilését és
zarasat a rogzitési pontokon. llyen nyakrészek esetén az graftelmozdulds vagy az endoleak kockézata nagyobb.

+ Az eszkoz érpélydba vezetéséhez megfeleld a. iliaca vagy a. femoralis bevezetési pont sziikséges. Az ér méretének
és lefutasanak, valamint a betegség stadiumanak alapos vizsgalata elésegiti a hlively biztonsdgos bevezetését,
majd késébb eltvolitasat, mivel az erésen meszesedett, elzarédott, kanyargds vagy thrombotikus erek
akadalyozhatjak a graft bevezetését, illetve ndvelhetik az embolizacio kockazatat. Egyes betegek esetében conduit
technikat kell alkalmazni.

« A Zenith TX2 TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form rendszerrel, Z-Trak Plus bevezetd rendszer, hasznalata nem
ajanlott olyan betegek esetében, akik nem toleraljak a mutét alatti és m(itét utani képalkoto vizsgalatokhoz
sziikséges kontrasztanyagot. Minden betegnél rendszeresen ellendrizni kell a beteg allapoténak valtozasat és az
endoprotézis épségét.

+ A Zenith TX2 TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form rendszerre, Z-Trak Plus bevezetd rendszer, hasznélata nem
ajanlott olyan betegek esetében, akiknek sulya vagy mérete nem teszi lehetével a sziikséges képalkotd vizsgalatok
elvégzését.

« Graftimplantécidja novelheti a paraplegia vagy a paraparesis kockazatat, amennyiben a graft kizarja a dominéns
gerincvel8i vagy intercostalis artériak eredését.

+ A Zenith TX2 TAA Endovaszkuléris Graft Pro-Form rendszerrel, Z-Trak Plus bevezet6 rendszerl, biztonsagossagat és
hatasossagat a kovetkezd betegcsoportokban mérték fel:

« aortobronchialis és aortoesophagealis fisztuldk
- aortitis vagy gyulladdsos aneurizmak

« congenitalis degenerativ kollagén betegség (pl., Marfan-szindréma vagy Ehlers-Danlos szindréma) gyanuja
vagy diagnozisa

« terhes, szoptatd nék vagy olyan nék, akik 24 hénapon beliil teherbe kivannak esni

«  szivargas, folyamatban Iévé ruptura vagy rupturalt aneurizma

+ 18 év alatti kor

« mycoticus aneurizma

«  korabbi graft behelyezés okozta pszeudoaneurizma

+  szisztémas fertézés (pl. sepsis)

« traumds aortasériilés

« Asikeres betegkivalasztashoz specialis képalkoto eljéras és pontos mérés sziikséges, lasd 4.3 fejezet, A
beavatkozas el6tti mérések technikaja és a képalkoto eljarasok.

+ Ha abal a. subclavia eredésének elzérasa szlikséges a rogzitéshez és lezarashoz sziikséges nyak kialakitasahoz, a
bal a. subclavia transpozicidja vagy bypassolasa.

+ Az eszkozoknek minden, a beavatkozas elvégzéséhez szilkséges hosszban és atmérében rendelkezésre kell allniuk
a mtétet végzé orvos szamara, kiilonodsen akkor, ha a preoperativ felmérés (hossz és 4tmérd) bizonytalan. Ez a
megkozelités nagyobb intraoperativ rugalmassagot biztosit az optimalis eredmény eléréséhez.

4.3 A beavatkozas el6tti mérések technikaja és a képalkoto eljarasok

« Nem kontrasztanyagos CT felvétel hidnya az aorta vagy az a. iliaca meszesedésének megitélését gatolja, ami
gatolhatja a kezelés helyének elérését valamint a graft rogzitését és zarasat is.

+ A3 mm-nél nagyobb szeletvastagség gatolja az optimalis méretezést és a helyi szten6zisok CT-vel valod
felismerését.

+ Aklinikai gyakorlat alapjan nagyon ajanlott a 3-D rekonstrukcids, kontasztanyagos, spiralis CT-angiografia (CTA)
alkalmazasa a beteg anatomiajanak felmérésére a Zenith TX2 TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form rendszerrel
beliltetése el6tt. Ha a 3-D rekonstrukcios, kontasztanyagos, spiralis CT-angiografia nem elérhetd, a beteget at kell
helyezni egy olyan intézetbe, ahol ez a vizsgalat elvégezhetd.

« Aklinikusok a képerdsité (C-kar) olyan elhelyezését ajanljak, hogy merdleges legyen az aneurizma nyakara és 45-
75 fokban balra el6re és ferdén legyen az aortaivhez képest.

Atméré: Az aorta dtméréjének meghatarozasahoz kontrasztanyagos spiral CTA-vizsgélat elvégzése ajanlott. A mérést
a kuilsé faltdl a kiilsé falig kell végezni, nem a lumen atmérgjét kell lemérni. A spiralis CTA felvételnek ki kell terjednie a
nagyerekre a femoralis fejeken at, az axidlis szelepvastagsag max. 3 mm legyen.

Hossz: A klinikai gyakorlat azt mutatja, hogy a 3-D CTA rekonstrukcié a leginkabb ajanlott képalkoté eljaréds a
proximalis és disztélis nyak hosszanak meghatarozasara a Zenith TX2 TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form rendszerrel
figgéen. Ha a 3-D rekonstrukcié nem elérhetd, a beteget at kell helyezni egy olyan intézetbe, ahol ez a vizsgalat
elvégezhetd.

+ Az endovaszkularis graftok hosszi tava hatékonysaga nem ismert. Minden betegnek el kell mondani,
hogy az endovaszkularis beavatkozas utan egy egész életen at tarté utankovetés sziikséges az egészségi
allapot és a graft allapotanak kovetésére. Specifikus klinikai tiinetek (pl., endoleak, névekvd aneurizmak, a graft
szerkezetében vagy pozicidjdban bekdvetkez6 valtozasok) még szorosabb utankdvetést igényelnek Részletes
utankdvetési iranyelvek lasd 12. fejezet, KEPALKOTO ELJARASOK ES A POSZTOPERATIV UTANKOVETES.

« A Zenith TX2 TAA Endovaszkuléris Graft Pro-Form rendszerrel, Z-Trak Plus bevezet6 rendszer, nem ajanlott
olyan betegek esetében, akik nem képesek vagy nem hajlandoéak részt venni a sziikséges pre- és posztoperativ
képalkoté és implantécios vizsgalatokon. (Ezek leirasa lasd: 12. fejezet, KEPALKOTO ELJARASOK ES A
POSZTOPERATIV UTANKOVETES.)

« Az endovaszkularis graft beliltetése utan a betegeket rendszeresen ellenérizni kell (endoleak aramlas,
évente képalkot6 vizsgalatot kell végezni: 1) mellkasi rontgen-vizsgélatot az eszk6z épségének vizsgalatara
(részegységek szétvélasa, a sztent torése, elmozduldsa, illetve a horgok levalédsa); és 2) kontrasztanyagos és
nem kontrasztanyagos CT-vizsgalat az aneurizma véltozasa, az endoleak, az dtjarhatésdg, kanyargoéssag, az
eszkoz elhelyezkedése és a betegség elérehaldsa megitélésére. Ha a vesekomplikaciok vagy mas ok kizérja a
kontrasztanyag alkalmazasat a mellkasrontgen és a nem kontrasztanyagos CT mellett készitett transesophagealis
echocardiografia (endoleak felmérésére) hasonld, bar szuboptimalis informaciot adhat.

I-TX2-PRO-FORM-1002-361-02 MAGYAR 105



4.4 Az eszkoz kivalasztasa
« Az eszk6zok kozotti ajanlott atfedés 3-4 sztent, de a proximalis rész proximalis lezard sztentje és a disztélis
rész disztdlis lezard sztentje ne legyen atfedd, mert ez a falra valé nem megfelel6 rogziilést eredményezhet. A
minimalis atfedés az eszk6zok kozott 2 sztentnyi (~50 mm) — 2 sztentnél kisebb atfedés endoleakhoz vezethet (az
eszkdzok szétvalasaval vagy anélkiil). Az eszk6zok hosszét ezt figyelembe véve kell meghatarozni.
«+ Ajanlott szigordan ragaszkodni a Zenith TX2 TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form rendszerrel hasznalati
utasitdsaban taldlhaté méretetési utasitasokhoz az eszkdz méretének meghatarozasakor (10.1 és 10.2 tablazat).
A medfeleld felilméretezést a méretezési elGirdsok mar tartalmazzék. A nem megfelelé méretezés lehetséges
kovetkezményei: endoleak, az eszkdz torése, migracioja, begylirédése vagy 6sszenyomodasa.
4.5 Az implantacié menete
(Lasd 10. fejezet, HASZNALATI UTASITASOK)

+ A Zenith TX2 TAA Endovaszkuléris Graft Pro-Form rendszerrel aortanyakba sikeres beultetéséhez és az aortafalhoz
valé kielégitd illeszkedéshez megfelel képalkoté vizsgélatok elvégzése sziikséges.

+ Ne hajtsa meg, ne csavarja meg a behelyezd rendszert, mert ez a behelyezd rendszer és a graft sériilését okozhatja.

+ Az endovaszkularis graft megcsavarodasanak elkeriilése érdekében soha ne csavarja meg a behelyezé rendszert a
beavatkozas soran. Hagyja az eszkozt alkalmazkodni az erek iveihez és kanyargossagahoz.

+ Ha ellendllast érez, soha ne tolja tovabb a vezetédrétot vagy a behelyezé rendszer barmely részegységét, alljon
meg és keresse meg az ellendllas okat, mert ér-, katéter- vagy graftsériilés alakulhat ki. Kiilonésen 6vatos legyen
stenosis, intravascularis thrombosis, vagy meszes, kanyargos erek esetében.

+ Az endoprotézis véletlen részleges kinyildsa vagy elmozdulasa mitéti eltavolitast tehet sziikségessé.

+ Ha csak nem orvosilag indikalt, ne liltesse be a Zenith TX2 TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form rendszerrel ot
olyan helyen, ahol szervek vagy végtagok vérellatasahoz sziikséges ereket zérhat el. Ne fedje el a jelentds aortaiv
és mesenterialis ereket (a bal a. subclavia kivételével) a protézissel, mert érelzarédas alakulhat ki. Ha a bal a.
subclaviat el kell fedni, a kezel6orvosnak tisztaban kell lennie azzal, hogy befolyésolja az agyi, a felsé végtagi
keringést és a gerincveld kollateralis keringését.

« A graft részleges, vagy teljes kinyitasa utan ne prébalja meg visszajuttatni a hiivelybe.

«  Afedett sztent graft részleges kinyitas utani disztalis irdnyd elmozditasa a graft, illetve az ér sériilését okozhatja.

+ Ahuvely visszahuzasa soran a proximalis horgok fedetlenek és érintkeznek az érfallal. Ekkor méd van az eszkoz
eléretolasara, de az eszkoz visszahtzasa karosithatja az aortafalat.

+ Arogzités és a lezaras biztositasahoz fontos, hogy az eszkéz proximdlis és disztalis végei olyan aortanyak
szegmensre kertiljenek, mely nem tartalmaz éles szoget (>45°) illetve korkords thrombust vagy meszesedést

+ Ha az eszkoz proximalis vagy disztélis végei olyan aortanyak szegmensre keriilnek, melynek atmérdéje a graft
méretezésre hasznalt atmér6tdl kilonbozik, felmeril a nem megfelelé méretezés (<10% vagy >25%) azaz a
migracid, endoleak, aneurizma névekedés és emelkedett thrombosiskockazat lehetésége.

+ A Zenith TX2 TAA Endovaszkuléris Graft Pro-Form rendszerrel nem megfelel elhelyezése, illetve a nem megfeleld
lezéras az endoleak, az eszkoz elmozdulésa, illetve az a. subclavia, bal carotis communis, illetve az a. celiaca
véletlen elzarédasa kockazatéat noveli.

+ A Zenith TX2 TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form rendszerrel nem megfelelé régziilése emeli a migracié
kockazatat. A sztent nem megfelel§ kinyilasa vagy elmozdulasa sebészi beavatkozast tehet sziikségessé.

+ Az implantacio soran az intézeti eléirdsoknak és a kezel6orvos dontésének megfelel6 antikoagulacios kezelést kell
alkalmazni. Ha heparin adasa ellenjavallt, mas antikoagulacios gyogyszert kell adni.

A hidrofil bevonat hiivelyen kiviili aktivalasahoz a felliletet séoldatba martott 4X4-es gézlappal torolje at. A
megfelel6 miikddés érdekében a hiively mindig maradjon hidratalt allapotban.

+ A protézis szennyezédésének és fertéz6désének veszélye miatt a lehetd legkevesebb manipulaciét végezze az
eszkdzon az el6készités és a beliltetés soran.

+ A behelyezé rendszer bevezetése soran tartsa fent a vezetédrot helyzetét.

+ A Zenith TX2 TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form rendszerrel bevezetését mindig képerésit6 ellenérzése mellett
végezze.

« A Zenith TX2 TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form rendszerrel, Z-Trak Plus bevezetd rendszer, alkalmazasakor
kontrasztanyag intravénas bejuttataséra van sziikség. Csokkent vesefunkcidju betegek esetében a beavatkozas
utan veseelégtelenség alakulhat ki. Ugyeljen a beavatkozas soran beadott kontrasztanyag mennyiségére és
alkalmazzon megel6zé intézkedéseket a vesekarosodas csokkentésére (pl. megfelel6 hirdatélas).

+ Ahuvely, illetve a vezetdrot visszahtizasakor a graft helyzete és formdja véltozhat. Folyamatosan monitorozza a
graft helyzetét és végezzen angiografiat, ha sziikséges.

+ A Zenith TX2 TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form rendszerrel tartalmaz egy fedett, horgokat tartalmazé
proximalis sztentet (a proximdlis részegységben) és egy fedetlen, horgokat tartalmazoé disztélis sztentet (a disztalis
részegységben) Kulonds 6vatossaggal jérjon el az intervencids és angiografids eszkdzok manipulacidja sordn
a fedett proximalis és a nem fedett disztalis sztent kdrnyezetében. A horgok és a nem fedett sztent ne keriiljon
disszekcids teriletére.

« Az aneurizman belll a katéterekkel, a hiivelyekkel és a drétokkal dvatosan banjon, mivel nagyobb manipulalas
thrombus vagy plakkdarabokat mozdithat ki, ami disztélis vagy agyembolizacidt, vagy az aneurizma rupturajat
okozhatja.

« Amennyiben reintervencidra van sziikség, tigyeljen arra, hogy ne sértse meg a graftot és ne mozditsa el.

. Ugyeljen arra, hogy ne tolja elére a hiivelyt, amig a sztent graft benne van, mert a horgok kilyukaszthatjék a
havelyt.

+ Azinsitu hagyott katéterek 6sszegabalyodasanak elkerilése érdekében csavarja meg a behelyezé rendszert
kihuzasa kozben.

4.6 A formazo ballon hasznalata (opcionalis)

« Ne toltse fel a ballont az aortdban a grafton kivil, mivel ez az aorta sériiléséhez vezethet. A ballont a cimkéjén
feltiintetetteknek megfeleléen hasznalja.

+ A ballont a grafton beliil dvatosan toltse fel meszesedés esetén, mivel a tulzott feltoltés az aorta séruilését
okozhatja.

« Athelyezés el6tt gy6z6djén meg arrél, hogy a ballon teljesen le van engedve.

+ A hemosztazis el6segitése érdekében, a Captor” hemosztazis szelep oldhaté és megszorithatd a formazoé ballon
bevezetésekor, illetve visszahtzasakor.

4.7 MRI biztonsag és kompatibilitas

A Zenith TX2 TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form rendszerrel nem klinikai vizsgalata az eszk6zt MR-
kondicionalisnak talalta, azaz a kovetkezo feltételek mellett biztonsagosan szkennelheté:

1,5 teslas rendszerek:

» Statikus magneses mezé 1,5 Tesla

+ A mégneses mez6 térgradiense 450 Gauss/cm

+ Maximalis teljes test atlag specifikus abszorpcios rata (SAR) 2 W/kg 15 perces vizsgalat esetén
Nem klinikai vizsgalat soran a Zenith TX2 TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form rendszerrel 1,4 °C-nél kisebb
hémérséklet emelkedést mutatott (maximalis teljes test atlag specifikus abszorpcids rata (SAR) 2,8 W/kg 15 perces
vizsgalat,1,5 T-s Magnetom, Siemens Medical Magnetom MR-készUilék). A maximadlis teljes test atlag specifikus
abszorpcios rata (SAR) 2,8 W/kg, ami megfelel a kalorimetridsan mért 1,5 W/kg-nak.
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3 teslas rendszerek:

« Statikus magneses mezé 3 Tesla

+ A mégneses mez6 térgradiense 720 Gauss/cm

+  Maximalis teljes test atlag specifikus abszorpcios rata (SAR) 2 W/kg 15 perces vizsgalat esetén
Nem klinikai vizsgélat soran a Zenith TX2 TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form rendszerrel 1,9 °C-nél kisebb
hémérséklet emelkedést mutatott (maximalis teljes test atlag specifikus abszorpcids rata (SAR) 3 W/kg 15 perces
vizsgalat, 3 T-s Magnetom, Siemens Medical Magnetom MR-késziilék). A maximalis teljes test atlag specifikus
abszorpcios rata (SAR) 3 W/kg, ami megfelel a kalorimetriasan mért 2,8 W/kg-nak.
Nem klinikai vizsgalatban a m(itermék az eszkozt tartalmazd anatomiai régiora kiterjed és mintegy 20 cm-es
korzetében a kornyezetében lévé képletek (és maga az teljes eszkoz és lumene) képalkotasat zavarja. A vizsgalat
korulmeényei: fast spin echo, 3 T-s, Excite, GE Electric Healthcare MR-késziilék, G3.0-052B szoftverrel és test
radiofrevencias tekerccsel.

Minden késziilék esetében a mitermék a vizsgalt teriilet - graft tadvolsag ndvekedésével eltlinik. Az alsé végtag MR-
felvételei mitermékmentesek lehetnek, a mltermékek a has, a felsé végtag, a fej és nyak felvételein szerepelhetnek, a
graft és a vizsgalt teriilet tavolsaganak fliggvényében.

Klinikai informacid all rendelkezésre 6 olyan betegrdl, akik egy klinikai vizsgalat keretén belll MRI-vizsgélaton vettek
részt. A betegek koziil egynél sem alakult ki az MRI-vizsgalat kdvetkeztében nem kivanatos jelenség vagy probléma
a betiltetett eszkdzzel kapcsolatban. A vildgban kb. 3000 betegbe iltettek be Zenith TAA endovaszkularis graftot, de
nem jelentettek MRI-vizsgalat okozta nem kivanatos eseményeket vagy eszkdzproblémakat.

5. LEHETSEGES MELLEKHATASOK
Kéros, akar beavatkozést igénylé mellékhatasok Iéphetnek fel, tobbek kdzott az aldbbi esetekben:

+ Amputacio

+ Anesztéziai komplikaciok és vele jaré problémak (pl. aspiracio)
Az aneurizma névekedése

« Az aneurizma rupturdja és haldl

« Aortasérilés (perforacid, disszekcio, vérzés, ruptura) és halal
Aorto-bronchialis fistula
Aorto-oesophagealis fistula

« Arteridlis vagy vénas thrombosis, és/vagy pseudoaneurysma
Arteriovenosus fistula
Vérzés, hematoma, vagy koagulopatia

« Bélrendszerrel kapcsolatos zavarok (pl. ileus, tranziens ischemia, infarktus, necrosis)
Kardialis komplikaciok és vele jaré problémék (pl. arrhythmia, tamponad, AMI, kongesztiv szivelégtelenség,
hypotensio, hypertensio)
Claudicatio (pl. fenék, als6 végtag)

« Kompartment szindréma
Halal
Odéma

« Embolizacio (mikro és makro) tranziens vagy permanens ischemiaval vagy infarktussal

+ Endoleak
Endoprotézis: a részegységek nem megfelel elhelyezkedése vagy kinyilasa, elmozduldsa vagy szétvalasa, varrat
torése, elzarodas, fertdzés, a sztent torése, a graft anyaganak elfaradasa, kitdgulasa, erézidja, kilyukadasa, graft
kordli aramlas, a horgok levalasa vagy korrézidja

+ Femoralis neuropatia

+ Laz és helyi gyulladés
Hugyivarszeri komplikaciok és vele jaré problémak (pl., ischemia, erézi¢, fistula, inkontinencia, hematuria, fert6zés)
Majelégtelenség

+ Impotencia
Az aneurizma, az eszkdz vagy a behatolasi pont fert6zése, abscessus, ideiglenes 1az és fajdalom
Nyirokszervi komplikaciok és vele jaré problémak (pl., nyirok fistula, lymphocele)

+ Helyi vagy szisztémdas neurolégiai komplikaciok és vele jaré problémak (pl. stroke, TIA, paraplegia, paraparesis /
gerincvel&i sokk, paralysis)
Az eszkdz vagy a nativ erek elzarédasa

+ Tadéembolia.

« Tudo és légzési komplikaciok és vele jaro problémak (pl. pneumonia, légzési elégtelenség, elhiz6dd intubacio)

« Vesekomplikaciok és vele jard problémak (pl. artéria elzarodasa, kontrasztanyag toxicitas, elégtelenség)

+ Konverzié nyitott reparacids m(tétre

+ Az érbehatolasi pont komplikacioi, fertzés, fajdalom, hematoma, pszeudoaneurizma, arteriovenosus fistula
Erspazmus vagy értrauma (pl., ilio-femoralis disszekcié, vérzés ruptdra, halal)
Sebkomplikaciok és vele jaro problémak (pl., sebszétnyilas, fert6zés)

6. BETEGKIVALASZTAS ES KEZELES
(Lasd 4. fejezet, FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK)

6.1 A kezelés személyreszabasa
A Cook ajanlja, hogy a Zenith TX2 TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form rendszerrel részegységek atméréjét a 10.1 és
10.2. tablazatban alapjan vélasszak ki. Az eszkdzoknek minden, a beavatkozas elvégzéséhez sziikséges hosszban
és atmérében rendelkezésre kell dliniuk a mitétet végzé orvos szamdra, kiiléndsen akkor, ha a preoperativ felmérés
(hossz és atmérd) bizonytalan. Ez a megkozelités nagyobb intraoperativ rugalmassagot biztosit az optimélis eredmény
eléréséhez. A Zenith TX2 TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form rendszerrel alkalmazésa el6tt minden betegnél a
kockazatok és elénydk pontos megfontolasa sziikséges. A betegkivalasztas tovabbi szempontja, tobbek kozott:

A beteg kora és életkilatasai

Komorbid éllapotok (pl. kardiélis, pulmonalis vagy rendlis elégtelenség a beavatkozas el6tt, koros obesitas)

A beteg alkalmassaga a nyilt m(itétre

Az aneurizma ruptura kockazata a Zenith TX2 TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form rendszerrel alkalmazasanak
kockazatéval szemben

Az éltalanos, regionalis vagy helyi érzéstelenités toleralasa
+ Képesség és szandék a sziikséges utankovetésben valé részvételre

kanlalasi technikaknak és a 20-22 Ch érbevezet6 hiivelynek.
« A vaszkularis morfolégia megfelel6 az endovaszkularis beavatkozashoz, azaz:
«  Medgfeleld a. iliaca vagy a. femoralis |étezik a bevezeté rendszerek szamara,
« Azaorta iveinek sugara min. 35 mm az ér teljes hosszaban.
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« Az aneurizmatol proximalisan és disztalisan nem aneurizmas szakaszok (rogzitési helyek) talalhatoak:
« min. 20 mm hosszu,
«  ésakilso faltdl kiilso falig atméré 20 és 38 mm kdzott van
« aszO6guk maximalisan 45 fokos.
A kezelésre vonatkozd végsé dontés az orvos és a beteg kozos dontése.

7. BETEGTAJEKOZTATO INFORMACIOK
Az orvosnak és betegnek (és/vagy a csalddtagoknak) at kell tekinteniiik az endovaszkuldris eszkdz és a beavatkozas
elényeit és kockazatait, pl.:

+ Az endovaszkularis és a nyilt sebészi megoldasok kiilonbségei és kockazatai

+ Potencialis el6nydk a nyitott sebészeti beavatkozéssal szemben

+ Az endovaszkularis beavatkozas potencidlis elényei

« Annak lehet3sége, hogy az endovaszkularis beavatkozast végul intervencios vagy nyilt sebészi beavatkozasként
kell befejezni

Az endovaszkularis beavatkozas elényei és kockazatai mellett az orvosnak fel kell mérnie a beteg elkotelezettségét és
beleegyezését a beavatkozas utani, a folyamatos biztonsaghoz és a kezelés hatasossagahoz sziikséges utankovetésben
valo részvételre. A beteggel a kovetkezé témakrol kell szot ejteni a mitét utani elvarasokkal kapcsolatban:

+ Az endovaszkularis graftok hosszu tavu hatékonysaga nem ismert. Minden betegnek el kell mondani,
hogy az endovaszkularis beavatkozas utan egy egész életen at tarté utankovetés sziikséges az egészségi
allapot és a graft allapotanak kovetésére. Specifikus klinikai tiinetek (pl., endoleak, névekvé aneurizmak, a graft
szerkezetében vagy pozicidjadban bekdvetkez6 valtozasok) még szorosabb utankdvetést igényelnek Részletes
utdnkovetési iranyelvek lasd 12. fejezet, KEPALKOTO ELJARASOK ES A POSZTOPERATIV UTANKOVETES.

+ A betegeknek el kell magyarazni az utankovetési eldirasok betartasanak fontossagat, az elsé évben és utana
is. El kell mondani, hogy a rendszeres és konzisztens utankdvetés a mellkasi aorta aneurizmak endovaszkuldris
kezelése biztonsaganak kritikus része. Legaldbb az éves képalkoto vizsgalatok és a rutin posztoperativ utankovetés
szlikséges, és ugy kell tekinteni, hogy ez a beteg egészsége és jolléte érdekében vallalt kdtelezettség.

« Elkell mondani a betegnek, hogy az aneurizma sikeres kezelése nem jelenti a betegség el6rehaladasanak
megallitasat, lehetséges a betegséggel kapcsolatos érdegeneraciok kialakulasa.

« Fel kell vilagositani a beteget, hogy ha a graft elzarédasanak, az aneurizma névekedésének vagy rupturajanak
jeleit tapasztalja, azonnal keressen orvosi segitséget. A graft elzarédasanak jele lehet tobbek kozott: a pulzus
eltlinése a labon, a belek ischemias allapota, vagy a hideg végtagok. Az aneurizma rupturaja tinetmentes is lehet,
de legtobbszor hat vagy mellkasi fajdalommal, folyamatos kohogéssel, ajuldssal, gyors szivveréssel, vagy hirtelen
gyengeséggel jar.

+ Mivel az endovaszkularis eszkozok sikeres belltetéséhez és utankovetéséhez képalkotd eljarasok hasznalata
szikséges, fel kell vilagositani a terhes vagy gyanithatdan terhes betegeket a sugarzas fejlédé szovetekre valo
hatdasarol. Az endovaszkularis vagy nyilt beavatkozason atesett férfiaknal impotencia alalulhat ki.

Az orvosnak ki kell tolteni a betegkartyat és at kell adnia a betegnek, hogy mindig hordja magaval. A betegnek be kell
mutatnia a kartyadt minden esetben, ha mas orvosi ellatast vesz igénybe, kiilondsen, ha diagnosztikai eljarasokrol (pl.
MRI) van sz6. Tovabbi informaciét a Zenith TX2 TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form rendszerrel betegtéajékoztatdjaban
talal.

8. TULAJDONSAGOK

+ A Zenith TX2 TAA endovascularis graft Pro-Form-mal etilén-oxiddal sterilizalva és feltéphetd csomagolasban
kertl forgalomba. Az eszkdz egyszer hasznalatos. Feldolgozasa, Ujrahasznositasa, Ujrasterilizalasa az eszk6z
karosodasahoz, illetve fert6zés atviteléhez vezethet.

+ Vizsgalja meg az eszkozt, ellendrizze, hogy a szallitas sordn nem sériilt-e meg. Ne hasznalja ha az eszkdz, vagy a
steril csomagolas megsériilt. Ha az eszkdz megsériilt, ne hasznalja, hanem kildje vissza a COOK cégnék.

+ Hasznalat el6tt ellendrizze, a leszallitott eszkdz (mérete és darabszama) megfelel az orvos éltal a beteg szamara
rendelteknek.

+ Agraft egy 20 vagy 22 Ch-s Flexor” bevezet6 hiivelybe van helyezve. Feliilete hidrofil bevonattal van ellatva, mely
hidratélva javitja a bevezethetdséget. A fellilet aktivalasahoz torolje le sdoldatba martott 4X4-es gézlappal.

+ Ne hasznélja a cimkén feltlintetett lejérati id6 utan.

+ SOtét, széraz, hiivos helyen tarolandoé.

9. KLINIKAI HASZNALATRA VONATKOZO INFORMACIOK

9.1 Orvosok képzése
FIGYELEM: Az implantacios vagy reintervencios beavatkozasok alatt mindig legyen egy képzett sebészi team
készenlétben, ha nyilt miitéti konverziora lenne sziikség.

FIGYELEM: A Zenith TX2 TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form rendszerrel, Z-Trak Plus bevezet6 rendszer, csak
vaszkularis intervencios technikakban, valamint ezen eszk6z hasznalataban jaratos orvosok és teamek altal
hasznélhato. Az eszk6z hasznalatahoz ajanlott orvosi gyakorlatok és ismeretek a kovetkezok:

Betegkivalasztas:
« A mellkasi aortaaneurizmak kortorténetének és a kezeléstikkel jaré komorbid allapotok ismerete.
« Arontgenképek értékelésének, a betegek kivalasztasanak, a beavatkozas tervezésének és a méretezésnek ismerete.

Egy mutidiszciplinaris team, melynek gyakorlata van a kovetkezékben:
+ Femoralis és brachialis feltaras, arteriotomia, rekonstrukcié vagy conduit technika
« Standard perkutan feltarasi és zarasi technikdk
+ Nem szelektiv és szelektiv katéteres és vezetédrétos technikak
« Képer6sitds és angiografias képek értékelése
+ Embolizacié
+ Angioplaszika
« Endovaszkularis sztent behelyezése
+ Snare technika
+ Kontrasztanyag megfelel6 alkalmazasa
» Sugarzasnak vald kitettség minimalizalasa
+ Gyakorlat a sziikséges utankovetésben

9.2 Az eszkoz hasznalata el6tti vizsgalatok

Vizsgélja meg az eszkozt, ellendrizze, hogy a széllitas soran nem sériilt-e meg. Ne haszndlja ha az eszkoz, vagy a steril
csomagolds megsériilt. Ha eszk6z megsérllt, ne hasznalja, hanem kiildje vissza a COOK cégnek.

Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a leszallitott eszkdz (mérete és darabszéma) megfelel az orvos éltal a beteg szamara
rendelteknek.
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9.3 Sziikséges eszk6zok
(Nem részei a két részegységbdl all6 rendszernek)

A Zenith TX2 TAA Endovaszkuléris Graft Pro-Form rendszerrel proximalis és disztalis, a két részegységbél allé
rendszerrel kompatibilis kiegésziték tobb atmérében keriilnek forgalomba.

Képerésitd, digitalis angiografias lehetéséggel (C-kar vagy fix)

Kontrasztanyag:

Injektor

Fecskend6

Heparinos séoldat

Steril 4X4-es gézlapok

9.4 Ajanlott eszkozok
(Nem részei a két részegységbdl all6 rendszernek)

haszndlati utasitasaiban talal.

0,89 mme-es (0,035inch) extra merev vezetédrot, 260 cm-es, pl.:
« Cook Amplatz ultra merev vezetédrétok (AUS)
« Cook Lunderquist extra merev vezetédrot (LESDC)
0,89 mme-es (0,035inch) standard vezet6drot, pl.
« Cook 0,89 mme-es (0,035inch) vezetédrotok
« Cook 0,89 mm-es (0,035inch) Bentson vezetédrotok
«  Cook Nimble’ vezetédrotok
Formazo ballonok; pl.:
Cook CODA’ ballonkatéter
Bevezetd készletek, pl.:
«  Cook Check-Flo® bevezet6 készlet
Méretez6 katéter, pl.:
« Cook Aurous’ centiméteres mérékatéterek
Angiogréfids, sugararnyékot adé markeres katéterek, pl.:
» Cook Beacon' angiografias katéterek
« Cook Beacon'Tip Royal Flush katéterek
Punkcios tik, pl.:
« Cook egyfalu punkciés tik

9.5 Eszkdzatméré méretezési utasitasok

A vélasztaskor a figyelembe veendd atméré az ér kiilsé atméréje, és nem a lumen atméréje! Az alul- vagy
fellilméretezés nem megfeleld zarast vagy az aramlas zavarat okozhatja. A graft méretének meghatarozasahoz

szilkséges pontos méréshez (kiilonosen az aorta ives részén) fontos, hogy a mérést aorta kozépvonalara meréleges

sikokban vett 3D-s rekonstrukcidkon végezzék el.

9.1 tablazat A graft fo test atméréjének méretezése*

Az aorta Graft atméré? A proximalis A disztélis része- Az elkeskenyed6 Bevezetd hiively Bevezetd hively
atméréje’? (mm) (mm) részegység gység étlagos proximalis része- (Ch) kulsé atmérdje
atlagos hossza hossza (mm) gység atlagos (mm)
(mm) hossza (mm)
20 22 115 = = 20 7,7
21 24 115 - - 20 7.7
22/23 26 115 = = 20 7.7
24 28 120/140/200 147/207 - 20 7.7
25 30 120/140/200 147/207 o 20 77
26 30 120/140/200 147/207 - 20 77
27 30 120/140/200 147/207 = 20 7.7
28 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7.7
29 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7.7
30 34 127/152/202 136/186 157/197 20 77
31 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8.6
32 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8.6
33 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8.6
34 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8.6
35 40 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
36 40 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
37 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
38 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6

“Minden érték névleges.

"Maximalis atmerd a régzitési helyen, kiilsé faltol kiils6 falig mérve
2Az aorta atméréje (mm-re kerekitve).

3 Az atméro kivalasztasat mas megfontolasok is befolyasolhatjak.
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9.2 tablazat A proximalis és disztalis toldalékok méretezése*

Az aorta atmérgje’? Graft atméré® (mm) A részegység atlagos hossza Bevezetd huvely (Ch) Bevezetd huvely
(mm) (mm) kiils6 atméréje
(mm)
20 22 80 20 7,7
21 24 80 20 77
22/23 26 80 20 7,7
24 28 80 20 7.7
25 30 80 20 7.7
26 30 80 20 7.7
27 30 80 20 7.7
28 32 80 20 7.7
29 32 80 20 7.7
30 34 77 20 7.7
31 36 77 22 8.6
32 36 77 22 8.6
33 38 77 22 8.6
34 38 77 22 8.6
35 40 81 22 8.6
36 40 81 22 8.6
37 42 81 22 8.6
38 42 81 22 8.6

*Minden érték névleges.’ Maximalis atmerd a rogzitési helyen, kiilsé faltol kiilsé falig mérve.? Az aorta atméréje (mm-re kerekitve).’ Az atmérd kivalasztasat mas
megfontolasok is befolyasolhatjak.

10.HASZNALATI UTASITAS

Anatomiai kdvetelmények

kanulalasi technikaknak és eszk6zoknek. Artérids conduit technika alkalmazasa is sziikséges lehet.
+ A proximalis és disztalis aortanyak hossza min. 20 mm.
+ Az aortanyak atméréje (kiilsé faltol kiilsé falig) 20-38 mm.
+ Ha a proximalis nyak atméréje legaldbb 4 mm-rel nagyobb a disztalisnal, hasznalja az elkeskenyedé proximalis
részegységet.
+  Akezelés el6tti mérések leirdsa az 5. és 6. abrantaldlhaté.
A proximalis és a disztalis részegység atfedése
A minimalis atfedés az eszk6zok kozott 2 sztentnyi (~50 mm), az ajanlott 3-4 sztentnyi (~75-100 mm), de a proximalis
rész proximalis lezaro sztentje és a disztalis rész disztalis lezaré sztentje ne legyen atfedd.

A kovetkez6kben az eszkdz beliltetésének alapvetd Utmutatdja olvashatd, melynek médositasa esetenként sziikséges
lehet. Az utasitasok csak az orvos segitségéil szolgalnak és nem helyettesitik az orvosi dontéseket.

Altalanos informacio

A Zenith TX2 TAA Endovaszkuléris Graft Pro-Form rendszerrel, Z-Trak Plus bevezet6 rendszer, alkalmazasakor az artérias
huvelyek, vezetd- és angiografias katéterek és vezetédrotok bevezetésének standard médszerei alkalmazanddk.

A Zenith® TX2° TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form™ rendszerrel és a Z-Trak® Plus bevezetd rendszerrel 0,89 mm
(0,035inch) atmérgji vezetddrdtokkal kompatibilis.

Implantacio el6tti felmérés

A belltetés el6tti tervezés alapjan ellenérizze, hogy a megfelelé eszkoz kerlt kivalasztasra. Vegye figyelembe a
kovetkezoket:

Az artéria femoralis kivalasztasa a behelyezé rendszer(ek) bevezetéséhez

Az aorta, az aneurizmak és az a. iliacak szogei

A proximalis és disztélis rogzitési helyek minésége

A proximalis és disztélis rogzitési helyek, valamint a disztalis a. iliacak atmérdje

A proximdlis és disztélis rogzitési helyek hossza

g ovs w2

A beteg el6készitése

Az anesztézia, antikoagulacid és az életjelenségek monitorozasa tekintetében kdvesse az intézeti protokollokat.
Helyezze el a beteget a vizsgaldasztalon ugy, hogy az aortaivtdl a femoralis bifurcatioig tart6 szakasz
képerésitén megjelenitheté legyen.

3. Preparélja az a. femoralist a standard sebészi eljarassal.

4. Biztositson megfeleld proximalis és disztalis artérias kontrollt az a. femoralisban.

N

10.1 A Zenith TX2 TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form rendszerrel rendszer részei
El6készités- atoblités- behelyezés - proximalis és disztalis részegységek
1. Tavolitsa el a sarga csatlakozds széllitérudat. Tavolitsa el a kanul védécsovét. Tavolitsa el a Peel-Away” hiivelyt a
szelepekrol. (7. abra)
2. Emelje fel a rendszer disztalis végét és dblitse 4t a hemosztazis szelepen keresztiil amig folyadék nem lép

ki a bevezetd hiively végénél. (8. abra) Injektaljon még 20 ml 6blité oldatot az eszkdzon at, majd zarja el a
csatlakozo csovon 1évo zérat.

MEGJEGYZES: Ellendrizze, hogy az oldalsé csatlakozé szorosan csatlakozik a szeleptesthez.
MEGJEGYZES: Graft 6blité folyadéknak gyakran hasznalnak heparinos séoldatot.

3. Csatlakoztasson heparinos séoldattal toltott fecskend6t a belsé kandl csatlakozéjahoz és mossa at, amig
folyadék nem 1ép ki a disztélis oldalcsatlakozokon és a tagitd hegyénél. (9. abra)

4. Martson 4X4-es gézlapokat sdoldatba és torolje meg a Flexor bevezet6 hivelyt a hidrofil bevonat aktivalasahoz.
B&ségesen hidratalja a hiivelyt és a tagitot.
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10.1.1 A proximalis részegység behelyezése

1.

13.

Standard technikaval szdrja meg a kivalasztott artériat a 18G-s tlivel, majd vezesse be a kovetkezdket:

« vezetddrét - standard 0,89 mm (0,035inch), 260 cm, 15 mm-es J-heggyel, vagy Bentson vezetddrét

«  Megfelel6 méreti hiively (pl., 5 Ch)

- Pigtail 6blit6 katéter (gyakran sugararnyékot adé gy(ir(it tartalmazé méretezékatéter, pl., Cook centiméteres
méretezé CSC-20 katéter)

Végezzen a megfelel6 magassagban angiografiat. Ha sziikséges, a sugararnyékot ado markerek segitségével

allitsa be a poziciot és ismételje meg az angiografiat.

Ellendrizze, hogy a graft rendszer at lett oblitve és fel lett toltve heparinos sdoldattal (megfelelé 6blitdoldattal)

és levegétlenitve lett.

Adjon szisztémas heparint, oblitse at az 6sszes katétert és vezetédrdtot heparinos séoldattal. Ezt minden

eszkozcsere utan ismételje meg.

Cserélje ki a standard vezetédrétot merev 0,89 mm-es (0,035inch), 300 cm-es ~LESDC vezet6drétra és tolja elére

a katéteren 4t az aortaivig.

Tavolitsa el a pigtail 6blité katétert és a hiivelyt.

MEGJEGYZES: Ezen a ponton az 6blitéketéter bevezetéséhez a masodik femordlis artéria vagy egy brachialis

artéria katéterezhetd.

Vezesse a hidratalt behelyez6 rendszert a vezetédroton amig el nem éri a kivant graftpoziciot.

FIGYELEM: Az endovaszkularis graft megcsavarodasanak elkeriilése érdekében soha ne csavarja

meg a behelyezo6 rendszert a beavatkozas soran, Hagyja az eszkozt alkalmazkodni az erek iveihez és

kanyargéssagahoz.

MEGJEGYZES: A tagité hegye testhémérsékleten lagyul

MEGJEGYZES: A vezet6drét bevezetésének kdnnyitéséhez sziikség lehet a behelyez6 rendszer tagitohegyének

kiegyenesitésére.

Ellendrizze a vezet6drot helyzetét az aortaivben, és a graft megfelel elhelyezkedését.

FIGYELEM: Ugyeljen arra, hogy ne tolja elére a hiivelyt, amig a sztent graft benne van.

Ebben a fazisban a hiivelyt el6retolasa kovetkeztében a horgok kilyukaszthatjak a bevezeté hiivelyt.

Ellendrizze, hogy a Captor hemosztazis szelep a Flexor bevezet6 hiivelyen nyitott helyzetben van. (10. abra)

Stabilizalja a szlirke pozicionéldt (behelyez6 rendszer hiivelye) és hizza vissza a hiivelyt, amig a graft teljesen

kinyilik és a szelepek a kontroll fogéhoz nem érnek.

FIGYELEM: A hiively, illetve a vezetddrét visszahuzasakor a graft helyzete és forméja valtozhat.

Folyamatosan monitorozza a graft helyzetét és végezzen angiografiat, ha sziikséges.

FIGYELEM: A hiively visszahtizasa soran a proximalis horgok el6keriilnek és az érfalhoz érnek. Ekkor az

eszkozt elorefelé lehet tolni, de a visszahtizasa az aortafal sériilését okozhatja.

MEGJEGYZES: Ha a hiively visszahtzdsakor extrém nehézséget tapasztal, helyezze az eszkézt egy kevésbé

kanyargos helyzetbe, ahol a hiivelyt vissza tudja huzni. Nagyon dvatosan huzza a hivelyt, amig el nem indul,

ekkor élljon meg, tolja vissza az eszkozt az eredeti helyre és folytassa a kinyitast.

Ellendrizze a graft helyzetét és tolja elére, ha sziikséges. Ellendrizze a pozicidt ujra angiografiaval.

MEGJEGYZES: Ha a sztent graft mellett angiografias katéter is be van vezetve, ezzel végezze el az angiografiat.

Oldja ki a zold drétos kiold6 rendszer zarjat. Huzza vissza a kiold6 drétot lassan, amig a graft proximalis vége ki

nem nyilik. (11. abra) Huzza vissza teljesen a kioldd drétot a bevezetéhoz valo disztélis rogzités kioldasahoz.

MEGJEGYZES: Ellendrizze, hogy a behelyezé rendszer eltavolitasa el6tt minden kioldé drét eltavolitasra keriilt.

Tavolitsa el a bevezetkatétert, a vezetédrétot a graftban hagyva.

10.1.2 A disztalis részegység behelyezése

1.

11.
12.

Ha az a. femoralisban egy angiografias katéter van behelyezve, azt vissza kell hizni, hogy a disztalis részegység
beliltetésének helye vizualizalhaté legyen.

Vezesse a hidratalt behelyezé rendszert a vezetédroton amig el nem éri a kivant sztentpoziciét. Ajanlott

3-4 sztentnyi (75-100 mm), de legalabb 2 sztentnyi (50 mm) atfedést képezni a proximalis részegységgel. A
proximalis és disztalis lezard sztentek ne fedjenek at.

MEGJEGYZES: A vezet6drét bevezetésének kdnnyitéséhez sziikség lehet a behelyez6 rendszer tagitdhegyének
kiegyenesitésére.

Ellendrizze a pozicidt angiografiaval és korrigalja, ha sziikséges.

Ellenérizze, hogy a Captor hemosztazis szelep a Flexor bevezet6 hiivelyen, 6ramutatd jarasaval ellentétes
iranyban, nyitott helyzetben van. (10. abra)

Stabilizalja a sziirke pozicional6t (behelyezd rendszer szél) és kezdje el visszahuzni a hiivelyt.

FIGYELEM: A hiively, illetve a vezetodrot visszahuzasakor a graft helyzete és formaja valtozhat.
Folyamatosan monitorozza a graft helyzetét és végezzen angiografiat, ha sziikséges.

MEGJEGYZES: Ha a hiively visszahtzasakor extrém nehézséget tapasztal, helyezze az eszkézt egy kevésbé
kanyargos helyzetbe, ahol a hiivelyt vissza tudja hizni. Nagyon évatosan huzza a hiivelyt, amig el nem indul,
ekkor &lljon meg, tolja vissza az eszkdzt az eredeti helyre és folytassa a kinyitast.

Huzza vissza a hiivelyt, amig a graft teljesen ki nem nyilik, majd folytassa a huively visszahuzasét, amig a szelep a
vezérléfogot el nem éri.

A disztélis rész kioldasahoz oldja ki a fehér drotos kioldd rendszer kioldé drétos zérjat. (“17). (12. és 13. abra)
Csavarja ki és tavolitsa el a teleszkdpos fogantyu biztonségi zarjat (“2"). (14. és 15. abra)

Stabilizalja a behelyez6 rendszert és tolja a teleszkopos fogantyut a sziirke csével és a kilsé hiivellyel egylitt
disztélis irdnyba, amig a disztalis csatlakozé sztent ki nem oldédik. A teleszkopos fogantyut addig kell disztélis
iranyba huzni, amig magatol a helyére nem kattan. (16. abra)

Oldja ki a zold drétos kioldo rendszer zarjat. Hizza vissza a kiold6 drétot lassan, amig a graft proximalis vége ki
nem nyilik, majd huzza vissza és tavolitsa el a kiold6 drétot és a kioldé rendszert (“3"). (17. abra)
MEGJEGYZES: Ellendrizze, hogy a behelyezé rendszer eltavolitdsa el6tt minden kioldé drét eltavolitasra keriilt.
Tavolitsa el teljesen a belsé bevezeté rendszert, a hiively és a vezetédrét maradjon a graftban.

Utkozésig térténd dramutato irdnyaba torténd tekeréssel zérja el a Captor hemosztazis szelepet a Flexor
bevezetetd hiivelyen.

FIGYELEM: Az in situ hagyott katéterek 6sszegabalyodasanak elkeriilése érdekében csavarja meg a
behelyezé rendszert kihtizasa kozben.

10.1.3 A f6 rész formazé ballon bevezetése (opcionalis)

1.

Készitse el6 a formdzo ballont az alabbiak szerint, illetve a gyartd utasitasainak megfeleléen.

«  Oblitse 4t a drét lumenét heparinizalt séoldattal.
« Levegétlenitse a ballont.
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2. Aformazd ballon bevezetése el6tt nyissa ki a Captor hemosztazis szelepet dramutato jaraséval ellentétes
irdnyba valé csavarassal.
3. Tolja elére a ballont a vezetédréton a bevezetd rendszer f6 részegységének hemosztazis szelepén keresztiil a
proximalis rogzités szintjéig. Tartsa meg a hiively megfeleld helyzetét.
4. Szoritsa meg a Captor hemosztazis szelepet a ballon koril dramutaté irdnyud 6vatos csavarassal.
FIGYELEM: Ne toltse fel a ballont az aortaban a grafton kiviil!
5. Toltse fel a ballont higitott kontrasztanyaggal (a gyarté utasitasainak megfeleléen) a proximalis fedett sztent
terliletén proximalisan kezdve és disztdlis irdnyba haladva.
FIGYELEM: Athelyezés elétt ellenérizze, hogy a ballon teljesen le lett engedve.
6. Huzza vissza a ballont a proximalis részegység - disztalis részegység atfedéséhez (ha van ilyen) és toltse fel.
Huzza vissza a formazo ballont a disztélis fedett sztenthez és tagitsa ki.
8. Nyissa ki a Captor hemosztazis szelepet, tavolitsa el a formazo ballont és cserélje ki egy angiografias katéterrel
az angiogréfia elvégzéséhez.
9. Szoritsa meg a Captor hemosztazis szelepet a katéter koriil dramutaté irdnyu 6vatos csavarassal.
10. Tavolitson el vagy cseréljen ki minden merev vezetédrétot, hogy az aorta visszaallhasson a természetes
helyzetébe.

N

Végso6 angiogram

1. Pozicionalja az angiografias katétert épp az endovaszkularis graft szintje folé. Végezze ez az angigrafidt a
megfeleld pozicionalds és az aortaiv valamint a plexus celiacus erek atjarhatésaganak ellenérzésére.

2. Ellendrizze, hogy nincsenek endoleakek és gylrédések, valamint ellendrizze a proximalis és a disztalis
sugararnyékot ado aranygy(ir(ik pozicidjat. Tavolitsa el a huivelyeket, drétokat és katétereket.
MEGJEGYZES: Endoleak vagy méas probléma esetén lasd 10.2 fejezet, Kiegészito eszkozok.

3. Végezze el a zérast szabvanyos modon.

10.2 Kiegészité eszkozok

Altalanos informacié

Az eszkdz méret vélasztas vagy a beliltetés pontatlansaga, a beteg anatdmia véltozasa vagy eltérései, illetve eljarasi
komplikéciok mind olyan okok, melyek kdvetkeztében tovabbi graft vagy kiegésziték beliltetésére sziikség lehet.

A beliltetett eszkoztdl fuggetlentil az eljaras hasonlé az ezen dokumentumban leirtakhoz. Alapvetd fontossagu a
vezetddrotos elérés fenntartasa.

A Zenith TX2 TAA Endovaszkularis Graft Z-Trak Plus rendszerrel kiegészité eszkdzeinek alkalmazasakor az artérias
huvelyek, vezet6- és angiografias katéterek és vezetédrotok bevezetésének standard médszerei alkalmazanddk.

A Zenith TX2 TAA Endovaszkuléris Graft rendszerrel kiegészité eszkbzok Z-Trak Plus bevezet6 rendszerrel 0,89 mm
(0,035inch) atméréji vezetddrdtokkal kompatibilisek.

10.2.1 Proximalis toldalékok
A proximédlis toldalékok az in situ endovaszkularis graft proximalis részének meghosszabbitésara alkalmasak.
A proximadlis toldalék el6készitése, atoblitése
1. Tavolitsa el a sarga csatlakozds széllitérudat. Tavolitsa el a kaniil védécsovét. Tavolitsa el a Peel-Awayhiivelyt a
szelepekrdl. (7. abra)
2. Emelje fel a rendszer disztdlis végét és oblitse at a hemosztézis szelepen keresztiil amig folyadék nem Iép
ki a bevezetd hiively végénél. (8. abra) Injektaljon még 20 ml 6blité oldatot az eszkézon at, majd zarja el a
csatlakoz6 csévon 1évé zérat.
MEGJEGYZES: Ellendrizze, hogy az oldalsé csatlakozé szorosan csatlakozik a szeleptesthez.
MEGJEGYZES: Graft 6blit6 folyadéknak gyakran hasznalnak heparinos séoldatot.
3. Csatlakoztasson heparinos séoldattal toltott fecskendét a belsé kandl csatlakozoéjahoz és mossa at, amig
folyadék nem Iép ki a disztélis oldalcsatlakozokon és a tagitd hegyénél. (9. abra)
4. Aztassa be a 4X4-es gézlapokat séoldatba és térélje at veliik a Flexor bevezet6 hiivelyt a hidrofil bevonat
aktivalasahoz. Hidratdlja a hiivelyt és a tagitot is.
A proximalis toldalék behelyezése
1. Standard technikaval szurja meg a kivalasztott artériat a 18G-s tlvel, majd vezesse be a kdvetkezbket:
«  Vezet6drot 0,89 mm-es (0,035inch), 260 cm, 15 mm J —hegy( vagy Bentson vezet6drot
«  Megfelelé méretd hively (pl., 5 Ch)
- Pigtail 6blit6 katéter (gyakran sugararnyékot adé gytirtit tartalmazé méretezékatéter, pl., Cook centiméteres
méretezd CSC-20 katéter)
2. Végezzen a megfelel6 magassagban angiografiat. Ha sziikséges, a sugararnyékot add markerek segitségével
allitsa be a poziciot és ismételje meg az angiografiat.
3. Ellendrizze, hogy a bevezetd rendszer fel lett toltve heparinozott sdoldattal és levegétlenitve lett.
Adjon szisztémas heparint, dblitse at az 0sszes katétert és vezetédrétot heparinos sdoldattal. Ezt minden
eszkozcsere utan ismételje meg.
5. Cserélje ki a standard vezetdrétot egy merev, 0,89 mm-es (0,035inch), 300 cm-es LESDC vezet6drotra és tolja a
katéteren &t az aortaivig.
6. Tavolitsa el a pigtail 6blit6 katétert és a huvelyt.
MEGJEGYZES: Ezen a ponton az 6blit6katéter bevezetéséhez a masik femoralis artéria vagy egy brachialis
artéria katéterezhetd.
7. Vezesse a hidratélt behelyez6 rendszert a vezetédréton amig el nem éri a kivant sztentpoziciét. Ellendrizze,
hogy legaldbb 2 sztenyi atfedés van.
FIGYELEM: Az endovaszkularis graft megcsavarodasanak elkeriilése érdekében soha ne csavarja
meg a behelyez6 rendszert a beavatkozas soran, Hagyja az eszkozt alkalmazkodni az erek iveihez és
kanyargéssagahoz.
MEGJEGYZES: A tagité hegye testhémérsékleten lagyul.
MEGJEGYZES: A vezet6drot bevezetésének kdnnyitéséhez sziikség lehet a behelyezé rendszer tagitéhegyének
kiegyenesitésére.
MEGJEGYZES: A proximalis toldalék horgokat tartalmaz, melyek nem helyezhetéek mas graft részegység
belsejébe.
8. Ellendrizze a vezet6drot helyzetét az aortaivben, és a graft megfelelé elhelyezkedését.
FIGYELEM: Ugyeljen arra, hogy ne tolja elére a hiivelyt, amig a sztent graft benne van, mert horgok
kilyukaszthatjak a bevezeté hiivelyt.
9. Ellendrizze, hogy a Captor hemosztazis szelep a Flexor bevezetd hiivelyen, dramutatd jarasaval ellentétes,
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14.

nyitott allasban van.

Stabilizalja a sziirke pozicionélét (behelyezé rendszer hiivelye) és hiizza vissza a hiivelyt, amig a graft teljesen
kinyilik és a szelepek a kontroll fogéhoz nem érnek.

FIGYELEM: A hiively, illetve a vezetddrét visszahtizasakor a graft helyzete és forméaja valtozhat.
Folyamatosan monitorozza a graft helyzetét és végezzen angiografiat, ha sziikséges.

FIGYELEM: A hiively visszahtizasa soran a proximalis horgok el6keriilnek és az érfalhoz érnek. Ekkor az
eszkozt elorefelé lehet tolni, de a visszahtizasa az aortafal sériilését okozhatja.

MEGJEGYZES: Ha a hiively visszahtizdsakor extrém nehézséget tapasztal, helyezze az eszkézt egy kevésbé
kanyargos helyzetbe, ahol a hiivelyt vissza tudja huzni. Nagyon dvatosan huzza a hivelyt, amig el nem indul,
ekkor élljon meg, tolja vissza az eszkozt az eredeti helyre és folytassa a kinyitast.

MEGJEGYZES: Ha a sztent graft mellett angiografias katéter is be van vezetve, ezzel végezze el az angiografiat.
Oldja ki a zold drétos kiold6 rendszer zarjat. Huzza vissza a kiold6 drétot lassan, amig a graft proximalis vége ki
nem nyilik. (11. abra) A kioldo drot teljes visszahizésa a bevezetéhoz valo disztélis rogzitést is kioldja.
MEGJEGYZES: Ellendrizze, hogy a behelyezé rendszer eltavolitasa el6tt minden kioldé drét eltavolitasra kerilt.
Tavolitsa el teljesen a belsé bevezetd rendszert, a hiively és a vezetédrét maradjon a graftban.

FIGYELEM: Az in situ hagyott katéterek 6sszegabalyodasanak elkeriilése érdekében csavarjameg a
behelyez6 rendszert kihtizasa kozben.

Utkdzésig térténd dramutatd irdnyaba torténd tekeréssel zarja el a Captor hemosztézis szelepet a Flexor
bevezetetd hiivelyen.

Proximalis toldalék formazé ballon bevezetése (opcionalis)

1.

Készitse el6 a formézo ballont az aldbbiak szerint, illetve a gyarté utasitasainak megfeleléen.

«  Oblitse 4t a drét lumenét heparinozott séoldattal.

« Légtelenitse a ballont.

A formazo ballon bevezetése el6tt nyissa ki a Captor hemosztazis szelepet dramutatd jarasaval ellentétes
irdnyba valé csavarassal.

Tolja elére a ballont a vezetédroton és a bevezetd rendszer Captor hemosztazis szelepén at a proximalis rogzités
helyéig. Tartsa a hiivelyt a megfeleld pozicidban.

Szoritsa meg a Captor hemosztazis szelepet a ballon koriil ramutaté iranyu évatos csavarassal.

FIGYELEM: Ne toltse fel a ballont az aortaban a grafton kiviil!

Toltse fel a ballont higitott kontrasztanyaggal (a gyarté utasitasainak megfelel6en) a proximalis fedett sztent
tertiletén proximalisan kezdve és disztdlis iranyba haladva.

FIGYELEM: Athelyezés elétt ellenérizze, hogy a ballon teljesen le lett engedve.

Huzza vissza a ballont a proximalis toldalék - proximalis részegység atfedéséhez, majd tagitsa ki.

Oldja ki a Captor hemosztazis szelepet, tavolitsa el a ballont és cserélje ki egy angiografias katéterre, majd
végezze el a zar6 angiogramot.

Ovatosan, az éramutaté jarasanak megfelelé irdnyba csavarva szoritsa meg a Captor hemosztazis szelepet az
angiografias katéter koril.

Tavolitson el vagy cseréljen ki minden merev vezetddrétot, hogy az aorta visszadllhasson természetes
helyzetébe.

Végs6 angiogram

1.

3.

Pozicionélja az angiografias katétert épp az endovaszkularis graft szintje folé. Végezze ez az angiografiat a
medgfeleld pozicionalas és az aortaiv erek atjarhatdsaganak ellendrzésére.

Ellenérizze, hogy nincsenek endoleakek és gy(ir6dések, valamint ellendrizze a proximalis és a disztalis
sugararnyékot ado aranygy(ir(ik pozicidjat. Tavolitsa el a hiivelyeket, drotokat és katétereket.

Végezze el a zarast szabvanyos médon.

10.2.2 Disztalis toldalékok

A disztélis toldalékok az in situ endovaszkularis graft disztalis részének meghosszabbitasara, alamint a graft
részegységek kozotti atfedés novelésére alkalmasak.

A disztalis toldalékok el6készitése, atoblitése

1.

Tavolitsa el a sarga csatlakozds szallitérudat. Tavolitsa el a kanul védécsovét. Tavolitsa el a Peel-Awayhiivelyt a
szelepekrdl. (7. abra)

Emelje fel a rendszer disztélis végét és 6blitse at a hemosztazis szelepen keresztiil amig folyadék nem Iép
ki a bevezetd hiively végénél. (8. abra) Injektaljon még 20 ml 6blité oldatot az eszkdzon at, majd zarja el a
csatlakozo csévon 1évé zérat.

MEGJEGYZES: Ellenérizze, hogy az oldalsé csatlakozé szorosan csatlakozik a szeleptesthez.
MEGJEGYZES: Graft 6blité folyadéknak gyakran hasznalnak heparinos séoldatot.

Csatlakoztasson heparinos séoldattal toltott fecskend6t a belsé kandl csatlakozéjahoz és mossa at, amig
folyadék nem lép ki a disztalis oldalcsatlakozékon és a tagitd hegyénél. (9. abra)

Aztassa be a 4X4-es gézlapokat séoldatba és térélje 4t veliik a Flexor bevezeté hiivelyt a hidrofil bevonat
aktivalasahoz. Hidratdlja a hiivelyt és a tagitot is.

A disztalis toldalék behelyezése

1.

Standard technikaval szdrja meg a kivélasztott artériat a 18G-s tivel, majd vezesse be a kdvetkezéket:

«  Vezet6drot 0,89 mm-es (0,035inch), 260 cm, 15 mm J —hegy( vagy Bentson vezet6drot

«  Megfelelé méretd hively (pl., 5 Ch)

- Pigtail 6blit6 katéter (gyakran sugdrarnyékot adé gytir(it tartalmazé méretezékatéter, pl., Cook centiméteres
méretezé CSC-20 katéter)

Végezzen a megfelelé magassagban angiografiat. Ha sziikséges, a sugararnyékot adé markerek segitségével

allitsa be a poziciot és ismételje meg az angiografiat.

Ellendrizze, hogy a graft rendszer fel lett toltve heparinos séoldattal és [égtelenitve lett.

Adjon szisztémas heparint, Oblitse at az 6sszes katétert és vezetddrétot heparinos séoldattal. Ezt minden

eszkozcsere utan ismételje meg.

Cserélje ki a standard vezetédrétot egy merev, 0,89 mm-es (0,035inch), 300 cm-es LESDC vezetédrotra és tolja a

katéteren at az aortaivig.

Tavolitsa el a pigtail 6blité katétert és a hiivelyt.

MEGJEGYZES: Ezen a ponton az 6blit6katéter bevezetéséhez a masik femoralis artéria vagy egy brachialis

artéria katéterezhetd.
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4.

Vezesse a hidratalt behelyezé rendszert a vezetédroton amig el nem éri a kivant graftpoziciot. Ellenérizze, hogy
legalabb 2 sztentnyi 4tfedés van (plusz a nem fedett disztalis sztent).

FIGYELEM: Az endovaszkularis graft megcsavarodasanak elkeriilése érdekében soha ne csavarja

meg a behelyezd rendszert a beavatkozas soran, Hagyja az eszko6zt alkalmazkodni az erek iveihez és
kanyargoéssagahoz.

MEGJEGYZES: A tagité hegye testhémérsékleten lagyul.

MEGJEGYZES: A vezet6drét bevezetésének kdnnyitéséhez sziikség lehet a behelyezé rendszer tagitdhegyének
kiegyenesitésére.

Ellendrizze a vezet6drot helyzetét az aortaivben, és a graft megfelel6 elhelyezkedését.

Ellendrizze, hogy a Captor hemosztazis szelep a Flexor bevezet6 hiivelyen, 6ramutaté jarasaval ellentétes,
nyitott allasban van.

Stabilizalja a szlrke pozicionalot (behelyezd rendszer hiivelye) és huzza vissza a hivelyt, amig a graft teljesen
kinyilik és a szelepek a kontroll fogéhoz nem érnek.

FIGYELEM: A hiively, illetve a vezetodrot visszahuzasakor a graft helyzete és formaja valtozhat.
Folyamatosan monitorozza a graft helyzetét és végezzen angiografiat, ha sziikséges.

MEGJEGYZES: Ha a hiively visszahtzasakor extrém nehézséget tapasztal, helyezze az eszkézt egy kevésbé
kanyargos helyzetbe, ahol a hiivelyt vissza tudja hizni. Nagyon évatosan huzza a hiivelyt, amig el nem indul,
ekkor alljon meg, tolja vissza az eszkozt az eredeti helyre és folytassa a kinyitdst.

MEGJEGYZES: Ha a sztent graft mellett angiografias katéter is be van vezetve, ezzel végezze el az angiografiat.
Oldja ki a zold drétos kioldo rendszer zarjat. Hizza vissza a kiold6 drétot lassan, amig a graft proximalis vége ki
nem nyilik. (11. dbra) Huzza vissza teljesen a kiold6 drétot a bevezet6hoz valé disztalis rogzités kioldasdhoz.
MEGJEGYZES: Ellendrizze, hogy a behelyezé rendszer eltavolitasa el6tt minden kioldé drét eltavolitasra kerilt.
Tavolitsa el teljesen a belsé bevezetd rendszert, a hiively és a vezetédrét maradjon a graftban.

FIGYELEM: Az in situ hagyott katéterek 6sszegabalyodasanak elkeriilése érdekében csavarja meg a
behelyezé rendszert kihtizasa kozben

Utkozésig térténd dramutatd irdnyaba torténé tekeréssel zarja el a Captor” hemosztazis szelepet a Flexor®
bevezeté hiivelyen.

Disztalis toldalék formazé ballon bevezetése (opcionalis)

1.

Készitse el6 a formazo ballont az alabbiak szerint, illetve a gyarté utasitasainak megfeleléen.
«  Oblitse 4t a drét lumenét heparinizalt séoldattal.

« Levegétlenitse a ballont.

2. Aformazd ballon bevezetése el6tt nyissa ki a Captor hemosztazis szelepet dramutaté jaraséval ellentétes
iranyba valo csavarassal.

3. Tolja el6re a ballont a vezetédréton a bevezetd rendszer f6 részegységének hemosztazis szelepén keresztil a
disztalis részegység - disztalis toldalék atfedésig. Tartsa meg a hiively megfelelé helyzetét.

4. Szoritsa meg a Captor hemosztézis szelepet a ballon koril 6ramutaté irdnyu évatos csavarassal.
FIGYELEM: Ne toltse fel a ballont az aortaban a grafton kiviil!

5. Toltse fel a ballont higitott kontrasztanyaggal (a gyarté utasitasainak megfeleléen) a proximalis fedett sztent
terliletén proximalisan kezdve és disztdlis iranyba haladva.
FIGYELEM: Athelyezés elétt ellenérizze, hogy a ballon teljesen le lett engedve.

6. Huzza vissza a ballont a disztélis fedett sztenthez és toltse fel.

7. Oldja ki a Captor hemosztazis szelepet, tavolitsa el a ballont és cserélje ki egy angiogréfias katéterre, majd
végezze el a zar6 angiogramot.

8. Ovatosan, az ramutaté jarasanak megfelel6 iranyba csavarva szoritsa meg a Captor hemosztazis szelepet az
angiogréfias katéter kordil.

9. Tavolitson el vagy cseréljen ki minden merev vezetédroétot, hogy az aorta visszadllhasson természetes
helyzetébe.

Végso6 angiogram

1. Pozicionalja az angiografias katétert épp az endovaszkularis graft szintje folé. Végezze ez az angiografiat a
megfelel6 pozicionalds és az aortaiv erek atjarhatdsaganak ellendrzésére.

2. Ellendrizze, hogy nincsenek endoleakek és gytirddések, valamint ellendrizze a proximalis és a disztalis
sugdrarnyékot adé aranygydr(k pozicidjat. Tavolitsa el a hiivelyeket, drétokat és katétereket.

3. Végezze el a zérast szabvanyos modon.

11.KEPALKOTO ELJARASOK ES A POSZTOPERATIV UTANKOVETES
11,1 Osszefoglalas

Az endovaszkularis graftok hosszu tavi hatékonysaga nem ismert. Minden betegnek el kell mondani,
hogy az endovaszkularis beavatkozas utan egy egész életen at tarté utankovetést sziikséges az egészségi
allapot és a graft allapotanak kovetésére. Specifikus klinikai tiinetek (pl., endoleak, névekvé aneurizmak, a
graft szerkezetében vagy pozicidjaban bekovetkezd valtozasok) még szorosabb utankovetést igényelnek. A
betegek figyelmét fel kell hivni az utankdvetési menetrend betartasanak fontossagara, Az elsé évben és késébbi
éves idépontokban is. El kell mondani, hogy a rendszeres és konzisztens utankovetés a mellkasi aorta aneurizmak
endovaszkularis kezelése biztonsagénak kritikus része.

A kezel6orvosnak a betegeket egyénileg kell megitélnie és az utankdvetést egyéni igények és kdriilmények
alapjan kell meghatdroznia. Az utankdvetés ajanlott menetrendje a 11.1 tablazatban talalhaté. Ez a minimélisan
ajanlott utankovetés, melyet klinikai tiinetek hianyaban (pl. fajdalom, zsibbadas, gyengeséq) is el kell végezni.
bekovetkezd valtozasok) még gyakoribb utankdvetést igényelnek.

Az éves képalkoto vizsgalatos utankovetésnek mellkasi rontgenvizsgalatbdl, illetve nativ és kontrasztanyagos CT-
vizsgalatokbdl kell dlinia. Ha veseproblémak, vagy mas ok miatt a betegnek kontrasztanyag nem adhaté a mellkasi
réntgenvizsgalat és a nativ CT-vizsgélat mellet az endoleak felméréséhez transoesophagedlis ultrahangvizsgalatot
kell végezni.

A nativ és kontrasztanyagos CT-vizsgalatok kombinacioja informaciot nyult az eszk6z elmozdulasarol, az
aneurizma mélységének novekedésérdl, az endoleakrdl, az atjarhatdsagrdl, a kanyargdssagrol, a betegség
progresszidjardl, a rogzitési hossz, és mas morfoldgiai valtozasok.

A mellkasi rontgenvizsgélatok informaciét nydjtanak az eszkoz épségérdl (részegységek szétvalasa, horog levalasa,
sztent torése) és elmozduldsarol.

A Zenith TX2 TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form rendszerrel belltetésén étesett betegek képalkoto eljarasos
utankovetésének minimumkdvetelményei a 11.1 tdblazatban talalhatok. A kiemelt utankdvetést igényld betegnél a
vizsgalatokra gyakrabban van sziikség.
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11.1 tablazat, Az endograft beiiltetett betegek vizsgalati menetrendje

Angiogram CT (nativ és kontrasztanyagos) Mellkasi rontgenvizsgalatok
A beavatkozas el6tt X!
A beavatkozas sorén X
1 hénap utdn X? X
6 honap utan X? X
12 honap utan (majd évente) X2 X

' A képalkoto vizsgélatot a beavatkozas elétti 6 honapban kell elvégezni.
21. vagy 3. tipusu endoleak esetén azonnali beavatkozas és tovabbi utankovetés ajanlott, lasd 11.5. fejezet, Tovabbi megfigyelés és kezelés.

11.2 Ajénlasok kontrasztanyagos nativ CT-vizsgalatokra
+ Afilmek minden képet tartalmazniuk kell a legkisebb lehetséges rétegvastagsag mellett (max. 3 mm). NE
hasznaljon 3 mm-nél nagyobb rétegvastagsagot, illetve ne hagyjon ki az egymas utani képek kozil, mivel igy
lehetetlenné teszi a preciz id6beli anatémiai és eszkdz-6sszehasonlitasokat.
+ Minden képen méretbeosztasosnak kell lennie. Ha 14" x 17" -es filmet hasznalnak, a képek max. 20:1 ardanyban
kicsnyithetdk.
+ Készitsen nem kontraszanyagos és kontrasztanyagos felvételeket is, azonos vagy egymasnak megfelelé
asztalpozicidkban.
+ A nem kontraszanyagos és kontrasztanyagos felvételek szeletvastagsaganak és tavolsaganak egyezének kell
lennie.
kontrasztanyagos vizsgalat kozott.
A megfelel6 utdnkovetés fontos része a nativ és a kontrasztanyagos vizsgélatok végzése a kezelés el6tt és utan. Fontos,
hogy a CT-vizsgalatokat megfelel6 képalkotd protokollok alapjan végezzék el, példak a 11.2 tablazatban talélhatok.

11.2 tablazat Alkalmazhato képalkot6 protokollok

Kontrasztanyag nélkl Kontrasztanyaggal

Iv. kontrasztanyag Nem Igen

Spiral CT vagy nagy teljesitményl MDCT

Spiral CT vagy nagy teljesitményl MDCT
képes, >40 mp

Megfelel6 készilékek
képes, >40 mp

Injekcios térfogat ° Az intézeti protokolloknak megfeleléen

Injektalas sebessége - >2.5 cc/sec

Injektéalas modja - Bolus

Bolusidézitése - Teszt bolus: Smart Prep, CA.RE. vagy ennek

megfelelé
Kezdet Nyak Subclavicus aortaszakasz
Vég Diaphragma Afemoralis profunda eredése
Kollimacio <3mm <3mm

Rekonstrukcié 2.5 mm szoft algoritmus 2.5 mm szoft algoritmus

Axidlis DFOV 32cm 32cm

Nincs Nincs

Injekci6 utani mérés

11.3 Mellkasi rontgenvizsgalat
A kovetkezo felvételek készitendbk:

+ Két filmen A-P és a vizsgal6 asztalon at lateralis

+ Jegyezze fel az asztal-film tdvolsagot és ugyanezt a tavolsagot allitsa be minden kdvetkezd vizsgélat esetében.

- Ugyeljen arra, hogy az eszkdz teljes hosszaban rajta legyen minden egyes képen.

+ A kozépso fotocellat minden nézetben hasznalni kell, a megfelelé mediastinalis penetracio biztositasahoz.
Ha az eszk6z épsége kérdésessé valik (megcsavarodds, sztent térése, horog levalasa, részegység elmozduldsa) ajanlott
nagyitott nézetben vizsgélni. Az orvosnak az eszkdz épségének vizsgalata esetén az eszkoz teljes hosszat (beleértve a
részegységeket is) 2-4X-es nagyitas mellett kell ellendriznie.

11.4 MRI biztonsag és kompatibilitas
A Zenith TX2 TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form rendszerrel nem klinikai vizsgalata az eszkdzt MR-kondicionalisnak
taldlta, azaz a kovetkez6 feltételek mellett biztonsagosan szkennelheté:

1,5 teslas rendszerek:
+ Statikus magneses mezé 1,5 Tesla
+ A mégneses mez6 térgradiense 450 Gauss/cm
+ Maximalis teljes test atlag specifikus abszorpcios rata (SAR) 2 W/kg 15 perces vizsgélat esetén
Nem klinikai vizsgélat sordn a Zenith TX2 TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form rendszerrel 1,4 °C-nél kisebb
hémérséklet emelkedést mutatott (maximalis teljes test tlag specifikus abszorpcios rata (SAR) 2,8 W/kg 15 perces
vizsgalat,1,5 T-s Magnetom, Siemens Medical Magnetom MR-készulék). A maximalis teljes test atlag specifikus
abszorpcios rata (SAR) 2,8 W/kg, ami megfelel a kalorimetridsan mért 1,5 W/kg-nak.
3 teslas rendszerek:
« Statikus magneses mezé 3 Tesla
+ A mégneses mez6 térgradiense 720 Gauss/cm
«  Maximalis teljes test atlag specifikus abszorpciés rata (SAR) 2 W/kg 15 perces vizsgalat esetén
Nem klinikai vizsgalat soran a Zenith TX2 TAA Endovaszkularis Graft Pro-Form rendszerrel 1,9 °C-nél kisebb
hémérséklet emelkedést mutatott (maximalis teljes test atlag specifikus abszorpciés rata (SAR) 3 W/kg 15 perces
vizsgalat, 3 T-s Magnetom, Siemens Medical Magnetom MR-késziilék). A maximadlis teljes test atlag specifikus
abszorpcids rata (SAR) 3 W/kg volt, ami megfelel a kalorimetriasan mért 2,8 W/kg-nak.
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Nem klinikai vizsgalatban a m(itermék az eszkoz tartalmazoé anatdémiai régidre kiterjed és mintegy 20 cm-es
korzetében a kornyezetében 1évé képletek (és maga az teljes eszkoz és lumene) képalkotasat zavarja. A vizsgélat
korulmeényei: fast spin echo, 3 T-s, Excite, GE Electric Healthcare MR-késziilék, G3.0-052B szoftverrel és test
radidfrekvencids tekerccsel.

Minden készulék esetében a miitermék a vizsgalt teriilet - graft tadvolsag ndvekedésével eltlinik. Az alsé végtag MR-
felvételei mitermékmentesek lehetnek, a mltermékek a has, a felsé végtag, a fej és nyak felvételein szerepelhetnek, a
graft és a vizsgalt teriilet tavolsaganak fliggvényében.

Klinikai informécid all rendelkezésre 6 olyan betegrdl, akik egy klinikai vizsgélat keretén belll MRI-vizsgalaton vettek
részt. A betegek koziil egynél sem alakult ki az MRI-vizsgalat kdvetkeztében nem kivanatos jelenség vagy probléma

a betiltetett eszkdzzel kapcsolatban. A vilagban kb. 3000 betegbe Ultettek be Zenith TAA endovaszkularis graftot, de
nem jelentettek MRI-vizsgalat okozta nem kivanatos eseményeket vagy eszkdzproblémakat.

11.5 Tovabbi megfigyelés és kezelés
(l4sd 4. fejezet, FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK)
Tovabbi megfigyelés és kezelés lehetsége ajanlott a kovetkezd esetekben:
+ Aneurizma 1. tipusu endoleakkel
+ Aneurizma 3. tipusu endoleakkel
Az aneurizma ndvekedése (a maximalis atméré >5 mm-rel, az endoleaktdl fliggetlentil)
Migracié
Nem megfeleld zarasi hossz
A reintervencié vagy a nyilt sebészi eljarasra val6 konverzié megfontolasakor a kezel6orvosnak figyelembe kell vennie

a beteg meglévé tarsbetegségeit, életkilatasait és a beteg személyes vélasztasat. A beteget tajékoztatni kell, hogy
endograft belltetése utan Ujabb, katéteres vagy nyilt sebészi beavatkozasok lehetnek sziikségesek.

12.REFERENCIAK
Ezen utasitasok az orvosok tapasztalatain, illetve az altaluk publikalt adatokon alapulnak. A szakirodalommal
kapcsolatban forduljon a helyi Cook képvisel6hoz.
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ZENITH TX2™ TAA Graft Endovascolare con Pro-Form™ e sistema
di introduzione Z-Trak™ Plus

Queste raccomandazioni rappresentano unicamente una linea guida generale. Non intendono
sostituirsi ai protocolli istituzionali o al giudizio clinico professionale ai fini di un intervento
terapeutico.

ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai medici
(o professionisti autorizzati) o su presentazione di prescrizione medica.

1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

1.1 Zenith® TX2® TAA Graft Endovascolare con Pro-Form™ e sistema di introduzione Z-Trak® Plus

Zenith TX2 TAA Graft Endovascolare con Pro-Form & una protesi endovascolare cilindrica a due pezzi
costituitada componenti distali e prossimali. | componenti prossimali possono essere rastremati o

non rastremati. Le protesi dello stent sono costituite da un tessuto in poliestere con trame a tutto
spessore, cucite su stent auto-espandibili in acciaio inox Cook-Z con sutura in poliestere intrecciata

e polipropilene monofilamento. (Fig. 1) La protesi Zenith TX2 TAA Graft Endovascolare con Pro-Form &
strutturata per fornire la stabilita e la forza di espansione necessarie al rilascio della stessa. Inoltre, gli
stent Cook-Z forniscono I'attaccamento e la tenuta necessari alla protesi sulla parete del vaso.

Per un ulteriore fissaggio, sul primo stent ricoperto del componente prossimale sono presenti delle
barbs, posizionate con uno sfalsamento di 2 mm, che fuoriescono attraverso il materiale protesico.
Anche lo stent metallico all’estremita distale del componente distale contiene “Barbs”. Per facilitare la
visualizzazione fluoroscopica della protesi dello stent, quattro markers radiopachi dorati sono collocati
su ciascuno dei componenti prossimale e distale. | markers sono posizionati ad andamento circolare
entro 1 mm del lato piu prossimale del tessuto protesico ed entro 1 mm del lato piu distale del tessuto
protesico.

Zenith TX2 TAA Graft Endovascolare con Pro-Form viene fornita precaricata sul sistema di
introduzione Z-Trak da 20 o 22 French. (Fig. 2) E dotata di un metodo di rilascio sequenziale, con
funzioni integrate di controllo continuo della protesi durante la procedura di rilascio. Il sistema

di introduzione Z-Trak € concepito per la sistemazione precisa prima del rilascio dei componenti
prossimali e/o distali. Il componente prossimale utilizza un meccanismo di rilascio con filo a innesco.
Il componente distale utilizza un meccanismo di rilascio con doppio filo a innesco. | fili a innesco
fissano la protesi endovascolare sul sistema di posizionamento finché non viene rilasciata dal medico.
(Fig. 3) Tutti i sistemi di posizionamento sono dotati di introduttori Flexor®, resistenti al kinking

e dotati di rivestimento idrofilo. Entrambe le caratteristiche consentono I'ottimizzazione della capacita
di attraversamento delle arterie iliache e dell’aorta toracica.

1.2 Componenti accessori per Zenith TX2 TAA Graft Endovascolare con Pro-Form

Sono disponibili componenti accessori endovascolari (estensioni del corpo prossimale e distale).
(Fig. 1) | componenti accessori della protesi Zenith TX2 TAA Graft Endovascolare con Pro-Form sono
componenti cilindrici costituiti dallo stesso tessuto in poliestere, Z stent Cook auto-espandibile, in
acciaio inox e sutura in polipropilene utilizzati per costruire i componenti principali della protesi. Ai
margini distale e prossimale della protesi, gli Z-stent sono interni al tessuto; altrove gli Z-stent sono
suturati sulla superficie esterna. L'estensione prossimale contiene barbs di collegamento prossimale
mentre I'estensione distale no. Le estensioni del corpo principale prossimale e distale possono essere
utilizzate per fornire ulteriore lunghezza alle rispettive parti dell’endoprotesi. Inoltre, I'estensione

del corpo principale distale puo essere utilizzata per aumentare la lunghezza di sovrapposizione tra i
componenti.

1.2.1 Estensioni prossimali della protesi Zenith TX2 TAA Graft Endovascolare con Pro-Form
L'estensione prossimale della protesi Zenith TX2 TAA Graft Endovascolare con Pro-Form viene
precaricata sul sistema di introduzione Z-Trak da 20 o 22 French. (Fig. 2) Un meccanismo di rilascio con
filo a innesco singolo blocca la protesi endovascolare sul sistema di posizionamento finché non viene
rilasciata dal medico. Tutti i sistemi sono compatibili con un filo guida da 0,035 pollici.

Lo stent rivestito sull’estremita prossimale dell’estensione prossimale presenta alcune barbs
posizionate con uno sfalsamento di 2 mm, che fuoriescono attraverso il tessuto dell’endoprotesi.

Per facilitare la visualizzazione fluoroscopica dell’estensione prossimale, quattro indicatori radiopachi
sono collocati ad andamento circolare sulle estremita dell’endoprotesi entro 1 mm dei lati piu
prossimale e distale del tessuto.

1.2.2 Estensioni distali della protesi endovascolare Zenith TX2 Pro-Form TAA

L'estensione distale della protesi Zenith TX2 Pro-Form TAA viene precaricata sul sistema di
posizionamento Z-Trak Plus da 20 o 22 French. (Fig. 2) Un meccanismo di rilascio con filo a innesco
singolo blocca la protesi endovascolare sul sistema di posizionamento finché non viene rilasciata dal
medico. Tutti i sistemi sono compatibili con un filo guida da 0,035 pollici.

Per facilitare la visualizzazione fluoroscopica dell’estensione distale, quattro indicatori radiopachi
sono collocati ad andamento circolare sulle estremita della protesi entro 1 mm dei lati piu prossimale
e distale del tessuto della protesi.

2. USO PREVISTO
La Protesi Zenith TX2 TAA Graft Endovascolare con Pro-Form e sistema di introduzione Z-Trak Plus
€ indicata per il trattamento di pazienti con aneurismi aterosclerotici, dissezioni sintomatiche acute
o croniche, rotture contenute, aunerismi in crescita e/o con conseguente ischemia distale nell’aorta
toracica discendente con morfologia vascolare idonea per la riparazione endovascolare (Fig. 5), incluso:
« Adeguato accesso iliaco/femorale compatibile con i sistemi di posizionamento richiesti,
« Raggio di curvatura maggiore di 35 mm lungo l'intera lunghezza dell’aorta che deve essere trattata,
* Segmenti aortici non aneurismatici (colletto) prossimale e distale all’aneurisma:
* con una lunghezza di almeno 20 mm
» con un diametro misurato da parete esterna a parete esterna non superiore a 38 mm e non
inferiore a20 mm e

* con un angolo inferiore a 45 gradi.

3. CONTROINDICAZIONI
La protesi Zenith TX2 TAA Graft Endovascolare con Pro-Form e sistema di introduzione Z-Trak Plus
€ controindicata nei seguenti casi:
« pazienti con sensibilita o allergie note ad acciaio inossidabile, poliestere, leghe (stagno, argento),
polipropilene, nitinolo, oro.
* pazienti con infezione sistemica che possono essere a maggior rischio di infezione della protesi
endovascolare.
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4. AVVERTENZE E PRECAUZIONI

4.1 Generali

« Leggere attentamente tutte le istruzioni. Il mancato rispetto di istruzioni, avvertenze e precauzioni
pud comportare gravi conseguenze o lesioni al paziente.

» Una equipe chirurgica qualificata deve essere sempre disponibile durante I'impianto o le procedure
di reintervento, nel caso in cui si renda necessaria la conversione a riparazione chirurgica a cielo
aperto.

* La protesi Zenith TX2 TAA Graft Endovascolare con Pro-Form e sistema di introduzione Z-Trak
Plus deve essere utilizzato esclusivamente da medici ed equipe, addestrati nelle tecniche di
interventistica vascolare (basati su cateteri e chirurgia) e nell’'uso di questo dispositivo. Le specifiche
aspettative di addestramento sono descritte nella Sezione 10.1, Addestramento per i medici.

* E’ necessario considerare la possibilita di dover ricorrere ad ulteriori interventi endovascolari
o ad una conversione a riparazione chirurgica a cielo aperto standard in seguito a riparazione
endovascolare iniziale per i pazienti che presentano aneurismi in crescita, una riduzione non
accettabile della lunghezza della zona di fissaggio (sull’aorta o nell’overlap tra i componenti) e/o
endoleak. Un aumento delle dimensioni dell’aneurisma e/o endoleak persistenti o migrazione
possono provocare la rottura dell’aneurisma.

» | pazienti che hanno presentato una riduzione del flusso sanguigno attraverso I'endoprotesi e/o
endoleak possono dover essere sottoposti a interventi endovascolari secondari o procedure
chirurgiche.

4.2 Selezione del paziente, Trattamento e Follow-Up

» La protesi Zenith TX2 TAA Graft Endovascolare con Pro-Form é concepita per trattare i diametri
del collo aortico non inferiori a 20 mm e non superiori di 38 mm. La protesi Zenith TX2 TAA Graft
Endovascolare con Pro-Form & concepita per trattare i colli aortici prossimali (distali rispetto all’arteria
succlavia sinistra o all’arteria carotide comune sinistra) di almeno 20 mm di lunghezza. E possibile
ottenere una lunghezza del collo aortico prossimale coprendo I'arteria succlavia sinistra (con o senza
trasposizione discrezionale) se necessaria per ottimizzare la fissazione del dispositivo e massimizzare
la lunghezza del collo aortico. E necessaria una lunghezza del collo aortico distale di almeno 20 mm in
direzione prossimale all’asse celiaco. Tali misure per la scelta delle dimensioni sono fondamentali per
le prestazioni della riparazione endovascolare.

« Gli elementi anatomici chiave che possono incidere sul buon esito dell’esclusione dell’aneurisma
includono un raggio di curvatura < 35 mm; e angolazione localizzata collo aortico > 45 gradi; siti
di fissazione distali o prossimali corti (< 20 mm); una forma a imbuto invertito sul sito di fissazione
prossimale o una forma a imbuto sul sito di fissazione distale (cambio del diametro superiore al
10% oltre 20 mm di lunghezza del sito di fissazione); e trombo circolare e/o calcificazione dei siti di
fissazione arteriosi. In presenza di limiti anatomici, pud essere necessaria una lunghezza maggiore
del collo per ottenere una chiusura e una fissazione adeguate. Una calcificazione irregolare e/o
una placca possono compromettere il collegamento e la chiusura sui siti di fissazione. | colli che
mostrano questi elementi anatomici chiave possono essere causa piu probabile di migrazione
o endoleak dell’endoprotesi.

» Perintrodurre il dispositivo nei vasi &€ necessario un accesso iliaco o femorale adeguato. Per la
riuscita dell’introduzione della guaina e il successivo ritiro & necessario valutare attentamente
la dimensione e I'anatomia dei vasi e lo stato della patologia poiché i vasi particolarmente
calcificati, occlusi, tortuosi o con trombi possono precludere I'introduzione femorale della protesi
endovascolare e/o possono aumentare il rischio di embolia. In alcuni pazienti, per ottenere I'accesso
potrebbe essere necessario creare un condotto vascolare.

» Zenith TX2 TAA Graft Endovascolare con Pro-Form e sistema di introduzione Z-Trak Plus non &
indicato per pazienti che non possono tollerare i mezzi di contrasto necessari all'imaging di follow-
up intraoperatorio e postoperatorio. Tutti i pazienti devono essere rigorosamente monitorati e
controllati periodicamente alla ricerca di variazioni delle condizioni patologiche e per verificare
I'integrita dell’endoprotesi.

» La protesi Zenith TX2 TAA Graft Endovascolare con Pro-Form e sistema di introduzione Z-Trak Plus
non e indicata per pazienti il cui peso o la cui taglia possono compromettere o impedire i necessari
requisiti per I'imaging.

« Limpianto di endoprotesi pud aumentare il rischio di paraplegia o paraparesi nel caso in cui riguardi
le origini delle arterie dominanti del midollo spinale o intercostali.

« La sicurezza e I'efficacia della protesi Zenith TX2 TAA Graft Endovascolare con Pro-Form e sistema
di introduzione Z-Trak Plus non sono state studiate nelle seguenti popolazioni di pazienti:
» fistole aortobronchiali e aortoesofagee
* aortite o aneurisma infiammatorio
» patologia genetica congenita degenerativa del tessuto connettivo diagnosticata o sospetta
(ad es., sindrome di Marfans o Ehlers-Danlos)
» donne in stato di gravidanza, in periodo di allattamento, o che progettano una gravidanza
entro 24 mesi
* aneurismi in perdita, vicini alla rottura o rotti
» pazienti di eta inferiore ai 18 anni
* aneurisma micotici
» pseudoaneurismi dovuti a precedenti impianti di endoprotesi
» infezione sistemica (ad es., sepsi)
* lesione dell’aorta dovuta a trauma
« Per una corretta selezione dei pazienti € importante eseguire una corretta indagine amezzo di
sistemi di Imagingseguite da misurazioni accurate; vedere la Sezione 4.3 Pre-procedura delle
tecniche di misura e imaging.
« Nel caso si richieda I'occlusione dell’ostio dell’arteria succlavia sinistra per I'ottenimento della

lunghezza adeguata del collo, utile per il fissaggio e la tenuta, puo essere effettuata la trasposizione
o il bypass dell’arteria succlavia sinistra.

« Linee guida per il dimensionamento del diametro del dispositivo.Tutte le lunghezze e i diametri
dei dispositivi necessari a completare la procedura devono essere disponibili per il medico,
specialmente quando le misurazioni di programmazione del caso pre-operatorie (diametri/
lunghezze del trattamento) non sono certe. Questo approccio consente una maggiore flessibilita
intraoperatoria per ottenere esiti procedurali ottimali.

4.3 Tecniche di misure e imaging preoperatorio

» La mancata esecuzione di scansioni TC senza mezzo di contrasto pud compromettere il rilevamento
dell’eventuale calcificazione dell’aorta o delle arterie iliache, impedendo I'accesso o la fissazione
e la tenuta adeguati del dispositivo.
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« Lutilizzo di imaging preoperatorio di spessori di ricostruzione >3 mm puo portare alla selezione di
un dispositivo dalle dimensioni non ottimali o al mancato rilevamento delle stenosi focali mediante
TC.

« Lesperienza clinica indica che I'angiografia tomografica computerizzata a spirale ottimizzata con
mezzo di contrasto (TAC) con ricostruzione 3-D & la modalita di imaging maggiormente consigliata
per valutare accuratamente I'anatomia del paziente prima del trattamento con la protesi Zenith TX2
TAA Graft Endovascolare con Pro-Form. Se la TAC a spirale ottimizzata con mezzo di contrasto con
ricostruzione 3-D non e disponibile, il paziente deve essere inviato a una struttura dotata di tale
strumentazione.

* | medici raccomandano il posizionamento dell’intensificatore di immagini (braccio a C) in modo che
sia perpendicolare al collo dell’aneurisma, in genere 45-75 gradi nella proiezione obliqua anteriore
sinistra (AOS) per I'arco.

Diametro: per le misure del diametro aortico & necessario effettuare una TAC spirale con contrasto.
Le misure del diametro devono essere determinate dal diametro del vaso da parete esterna a parete
esterna e non dal diametro del lume. La scansione TAC deve includere i grandi vasi fino alle teste
femorali con uno spessore assiale di scansione di 3 mm o inferiore.

Lunghezza: I'esperienza clinica indica che la TAC con ricostruzione 3-D € la modalita di imaging
maggiormente consigliata per valutare accuratamente le lunghezze del collo prossimale e distale per la
protesi Zenith TX2 TAA Graft Endovascolare con Pro-Form. Queste ricostruzioni devono essere eseguite
in proiezione sagittale, coronale e obliqua variabile a seconda dell’anatomia del singolo paziente. Se la
ricostruzione 3-D non & disponibile, il paziente deve essere inviato presso una struttura dotata di tale
strumentazione.

* Non sono state ancora stabilite le prestazioni a lungo termine delle protesi endovascolari.

E’ necessario Informare tutti i pazienti che il trattamento endovascolare richiede un follow-up
regolare e continuo allo scopo di valutare le condizioni di salute dei pazienti stessi e le prestazioni
dell’endoprotesi. Pazienti con esiti clinici specifici (ad es., perdite interne (endoleak), aneurismi in
crescita o modifiche nella struttura o nella posizione dell’endoprotesi) devono ricevere un follow-up
pit approfondito. Le linee guida specifiche per il follow-up sono descritte nella Sezione 12, LINEE
GUIDA PER LIMAGING E FOLLOW-UP POST-OPERATORIO.

* La protesi Zenith TX2 TAA Graft Endovascolare con Pro-Form e sistema di introduzione Z-Trak
Plus non e consigliata in pazienti che non possono essere sottoposti al necessario imaging pre-
operatorio e post-operatorio e a studi sull'impianto, o che non saranno compatibili, cosi come
descritto nella Sezione 12, LINEE GUIDA PER LIMAGING E FOLLOW-UP POST-OPERATORIO.

* Dopo il posizionamento della protesi endovascolare, i pazienti devono essere monitorati
regolarmente per quanto concerne il flusso di endoleak, crescita dell’aneurisma, o i cambiamenti
nella struttura o nella posizione della protesi stessa. E richiesto almeno un imaging annuale,
che comprenda: 1) radiografie del torace per esaminare I'integrita del dispositivo (separazione
tra i componenti, frattura dello stenta, posizione del dispositivo e/o separazione delle barbs);

e 2) TAC con o senza mezzo di contrasto, per esaminare i cambiamenti dell’aneurisma, il flusso di
endoleak, pervieta, tortuosita, posizione del dispositivo e progressione della malattia. Se eventuali
complicanze renali o altri fattori precludono I'uso del mezzo di contrasto per I'imaging, & possibile
utilizzare radiografie del torace e TAC senza mezzo di contrasto in associazione alla ecocardiografia
transesofagea (per la valutazione di endoleak) per fornire informazioni simili, sebbene subottimali.

4.4 Selezione del dispositivo

< La quantita consigliata di sovrapposizione tra i dispositivi € di 3-4 stent. Tuttavia, lo stent prossimale
del componente prossimale o lo stent distale del componente distale non deve essere sovrapposto,
in quanto potrebbe causare I'apposizione incompleta della parete del vaso. La quantita minima
necessaria di sovrapposizione tra i dispositivi & di 2 stent (~560 mm), una sovrapposizione inferiore
a 2 stent potrebbe causare endoleak (con o senza separazione tra componenti). Le lunghezze del
dispositivo devono essere selezionate di conseguenza.

« Durante la selezione della dimensione appropriata del dispositivo (Tabelle 10.1 e 10.2), € necessario
attenersi rigorosamente alle istruzioni riportate nella Guida di dimensionamento IFU della protesi
Zenith TX2 TAA Graft Endovascolare con Pro-Form. L'appropriato sovradimensionamento del
dispositivo e incluso nella Guida di dimensionamento IFU. La selezione di dimensioni al di fuori
di questo intervallo puo causare endoleak, frattura, migrazione, ripiegamento o compressione del
dispositivo.

4.5 Procedura di impianto

(Fare riferimento alla Sezione 10, ISTRUZIONI PER L'USO)

« L'adeguata procedura di imaging & necessaria per posizionare con successo la protesi Zenith TX2
TAA Graft Endovascolare con Pro-Form nel collo e assicurare la corretta apposizione alla parete
aoritca.

« Non piegare o attorcigliare il sistema di posizionamento. Potrebbero venire danneggiati il sistema
stesso e la protesi Zenith TX2 TAA Graft Endovascolare con Pro-Form.

« Per evitare di torcere la protesi endovascolare, non ruotare mai il sistema di posizionamento
durante la procedura. Lasciare che il dispositivo si adatti naturalmente alle curve e alle tortuosita dei
vasi.

* Non continuare a far avanzare il filo guida o parti del sistema di posizionamento se si incontra
resistenza. Fermarsi e valutare la causa della resistenza; ne potrebbero derivare danni al vaso,
al catetere o alla protesi. Prestare particolare attenzione nelle aree delle stenosi, della trombosi
endovascolare o dei vasi calcificati o tortuosi.

« Un rilascio parziale e involontario o la migrazione dell’endoprotesi puo richiedere la rimozione
chirurgica.

« A meno che non sia stato indicato dal medico, non rilasciare la protesi Zenith TX2 TAA Graft
Endovascolare con Pro-Form in un punto che occluderebbe le arterie necessarie a rifornire di
sangue gli organi o le estremita. Non coprire I'arco o le arterie mesenteriche significative (si puo
fare eccezione per |'arteria succlavia sinistra) con I’'endoprotesi. Potrebbe derivarne una occlusione
vascolare. Se si deve coprire con il dispositivo I'arteria succlavia sinistra, il medico deve essere
al corrente della possibilita di compromettere la circolazione cerebrale e degli arti superiori e la
circolazione collaterale del midollo spinale.

« Non tentare di reintrodurre I'endoprotesi nella guaina dopo il rilascio parziale o completo.

« |l riposizionamento della parte distale della protesi dopo il suo rilascio parziale puo avere come
conseguenza il danneggiamento della protesi e/o lesioni vascolari.

« Durante I'estrazione della guaina, le barbs prossimali sono esposte e in contatto con la parete del
vaso. In questa fase é possibile far avanzare il dispositivo, ma una sua ritrazione potrebbe provocare
danni alla parete dell’aorta.

« Il rilascio delle estremita prossimali e distali del dispositivo parallelamente ai segmenti del collo
aortico senza angolazione acuta (>45°) o trombo/calcificazione circolare & importante per assicurare
la fissazione e la tenuta.
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« Il rilascio delle estremita prossimali o distali del dispositivo in un segmento del collo aortico con
diametro diverso da quello secondo cui & stata misurata la protesi inizialmente potrebbe causare
una dimensione inadeguata (<10% o >25%) e di conseguenza la migrazione, endoleak, crescita
dell’aneurisma, o maggiore rischio di trombosi.

* Un posizionamento non accurato e/o una tenuta incompleta della protesi Zenith TX2 TAA Graft
Endovascolare con Pro-Form nel vaso possono avere come conseguenza un maggiore rischio di
endoleak, la migrazione od occlusione accidentale della succlavia sinistra, carotide comune sinistra
e/o arterie celiache.

* Un fissaggio inadeguato della protesi Zenith TX2 TAA Graft Endovascolare con Pro-Form puo
avere come conseguenza un maggiore rischio di migrazione. Un rilascio errato o la migrazione
dell’endoprotesi puo richiedere I'intervento chirurgico.

« Utilizzare I'anticoagulazione sistemica durante la procedura di impianto sulla base del protocollo
ospedaliero e medico preferito. Nel caso in cui sia controindicato I'uso di eparina, utilizzare un
anticoagulante alternativo.

» Per attivare il rivestimento idrofilo sull’esterno della guaina, la superficie deve essere bagnata con
tamponi di garza 4X4 intrisi di soluzione salina. Per una prestazione ottimale, mantenere sempre
idratata la guaina.

» Ridurre la manipolazione dell’endoprotesi durante le fasi di preparazione e inserimento per ridurre
il rischio di contaminazione o infezione della stessa.

* Mantenere la posizione del filo guida durante I'inserimento del sistema di posizionamento.

« Utilizzare sempre la fluoroscopia per la guida, il rilascio e I'osservazione della protesi Zenith TX2
TAA Graft Endovascolare con Pro-Form nel sistema vascolare.

» La protesi Zenith TX2 TAA Graft Endovascolare con Pro-Form con sistema di introduzione Z-Trak
Plus richiede la somministrazione di mezzo di contrasto per via endovascolare. | pazienti con
insufficienza renale pre-esistente possono presentare un maggiore rischio di insufficienza renale
post-operatoria. E necessario prestare particolare attenzione al fine di limitare la quantita di mezzo
di contrasto utilizzato durante la procedura e osservare i metodi preventivi di trattamento per
ridurre la compromissione renale (ad es., idratazione adeguata).

* quando si ritrae la guaina e/o la guida é possibile che I'anatomia e la posizione dell’endoprotesi
cambino. Monitorare costantemente la posizione ed eseguire un’angiografia di controllo, secondo
necessita.

* La protesi Zenith TX2 TAA Graft Endovascolare con Pro-Form incorpora uno stent prossimale
ricoperto (sul componente prossimale) con barbs di fissaggio e uno stent distale non ricoperto,
(sul componente distale) con barbs di fissaggio. Prestare la massima attenzione nel manipolare i
dispositivi operatori e angiografci nella regione dello stent prossimale ricoperto e dello stent distale
non ricoperto. Non posizionare le barbs e lo stent distale non ricoperto in un’area con dissezione.

» Fare attenzione durante la manipolazione di cateteri, guide e guaine all’interno di un aneurisma.
Movimenti eccessivi possono spostare frammenti di trombi o placche, provocando I'embolizzazione
cerebrale o la rottura dell’aneurisma.

* Non danneggiare la protesi né disturbarne la posizione dopo il posizionamento, nel caso in cui sia
necessaria la ri-strumentazione (intervento secondario) dello stesso.

« Fare attenzione a non far avanzare la guaina sul sistema di introduzione mentre la protesi & ancora
al suo interno. L'avanzamento della guaina in questa fase puo provocare la perforazione della
guaina stessa con le barbs.

» per evitare di intrappolare i cateteri lasciati in sede, ruotare il sistema di posizionamento durante
I'estrazione.

4.6 Uso del palloncino per modellazione - opzionale

* Non gonfiare il palloncino nell’aorta fuori dall’'endoprotesi in quanto potrebbe danneggiare I'aorta.
Utilizzare il palloncino secondo I'etichettatura.

» Procedere con cautela durante il gonfiaggio del palloncino all’interno della protesi in presenza
di calcificazione, poiché un gonfiaggio eccessivo puo danneggiare I'aorta.

« Verificare che lo sgonfiaggio del palloncino sia avvenuto completamente prima del
riposizionamento.

- Per ottenere ulteriore emostasi, la valvola emostatica Captor® puo essere allentata o serrata per
I'introduzione e la succesiva rimozione di un palloncino per modellazione.

4.7 Sicurezza RMIN e Compatibilita

Test non clinici hanno dimostrato che la protesi Zenith TX2 TAA Graft Endovascolare con Pro-Form e
compatibile con riserva con I'RVIN. La scansione sicura é possibile alle seguenti condizioni:

Sistemi da 1.5 Tesla:

» Campo magnetico statico di 1.5 Tesla

* Campo gradiente spaziale di 450 Gauss/cm

» Tasso massimo riportato del sistema RMN di assorbimento specifico calcolato in media (SAR) corpo

intero di 3,0 W/kg per 15 minuti di scansione.

In test non clinici, la protesi Zenith TX2 TAA Graft Endovascolare con Pro-Form ha determinato aumenti
di temperatura inferiori a 1,4 °C a un tasso massimo di assorbimento specifico (SAR) medio per tutto
il corpo di 2,8 W/kg per 15 minuti di scansione RM in uno scanner Tesla Magnetom, Siemens Medical
Magneto. Il tasso massimo di assorbimento specifico (SAR) medio per tutto il corpo era di 2.8 W/kg
che corrisponde ad un valore misurato di calorimetria di 1,5 W/kg.

Sistemi da 3.0 Tesla:

» Campo magnetico statico di 3,0 Tesla

» Campo gradiente spaziale di 720 Gauss/cm

» Tasso massimo riportato del sistema RMN di assorbimento specifico calcolato in media (SAR) corpo

intero di 3,0 W/kg per 15 minuti di scansione

In test non clinici, la protesi Zenith TX2 TAA Graft Endovascolare con Pro-Form ha determinato aumenti
di temperatura inferiori a 1,9 °C a un tasso massimo di assorbimento specifico (SAR) medio per tutto
il corpo di 3.0 W/kg per 15 minuti di scansione RM in uno scanner Excite, GE Electric Healthcare da 3.0
Tesla. Il tasso massimo di assorbimento specifico (SAR) medio per tutto il corpo era di 3.0 W/kg che
corrisponde ad un valore misurato di calorimetria di 2.8 W/kg.

L'artefatto si estende attraverso la regione anatomica che contiene il dispositivo, oscurando la
visualizzazione delle strutture anatomiche immediatamente adiacenti entro circa 20 cm dal dispositivo,
nonché l'intero dispositivo e i suoi lumi, con acquisizione in test non clinici utilizzando la sequenza:
fast spin echo in un 3.0 Tesla, Excite, GE Electric Healthcare, con software G3.0-052B, sistema RMN con
spirale a radiofrequenza.

Per tutti gli scanner, I'artefatto dissipa quando la distanza dal dispositivo all’area di interesse aumenta.
E possibile ottenere le scansioni RMN delle estremita inferiori senza artefatto. L'artefatto puo essere
presente nelle scansioni dell’addome, dell’estremita superiore e della regione della testa e del collo, in
base alla distanza dal dispositivo all’area di interesse.
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Sono disponibili informazioni cliniche su sei pazienti sottoposti a scansioni RMN nel corso della
sperimentazione clinica. Non sono stati riportati eventi avversi o problemi relativi al dispositivo in
nessuno tra questi pazienti come conseguenza della RMN. Inoltre, in circa 3.000 pazienti sottoposti

a impianto di protesi endovascolare Zenith TAA in tutto il mondo, non sono stati riportati eventi avversi
o problemi relativi al dispositivo come conseguenza della RMN.

5. EFFETTI AVVERSI POTENZIALI

Gli eventi avversi che possono verificarsi e/o richiedere intervento, includono, ma non sono limitati a:

* Amputazione

« Complicanze anestetiche e successivi problemi associati (ad es. aspirazione)

« Allargamento dell’aneurisma

« Rottura dell’aneurisma e morte

« Danni aortici, quali perforazione, dissezione, emorragia, rottura e morte

« Fistola aorto-bronchiale

« Fistola aorto-esofagea

« Trombosi arteriosa o venosa e/o pseudoaneurisma

« Fistola arteriovenosa

* Sanguinamento, ematoma o coagulopatie

« Complicanze intestinali (ad es. ileo, ischemia transiente, infarto, necrosi)

« Complicanze cardiache e conseguenti problemi associati (ad es. aritmia, tamponamento, infarto del
miocardio, insufficienza cardiaca congestizia, ipotensione, ipertensione)

« Claudicazione (ad es. natiche, arto inferiore)

« Sindrome compartimentale

* Morte

* Edema

* Embolizzazione (micro e macro) con ischemia transiente o permanente o infarto

« Endoleak

« Endoprotesi: posizionamento errato dei componenti; rilascio incompleto dei componenti;
migrazione e/o separazione dei componenti; rottura della sutura; occlusione; infezione; rottura
dello stent; usura del materiale; dilatazione; erosione; perforazione; flusso peri-protesi; separazione
e corrosione delle barbs

* Neuropatia femorale

» Ipertermia e flogosi localizzata

« Complicanze genitourinarie e successivi problemi associati (ad es. ischemia, erosione, fistola,
incontinenza urinaria, ematuria, infezione)

« Insufficienza epatica

« Impotenza

« Infezione dell’aneurisma, del dispositivo o del sito di accesso, compresa formazione di ascesso, febbre
e dolore transitori

« Complicanze linfatiche e successivi problemi associati (ad es. fistola linfatica, linfocele)

« Complicanze neurologiche locali o sistemiche e successivi problemi associati (ad es. ictus, attacco
ischemico transitorio, paraplegia, paraparesi/shock del midollo spinale, paralisi)

« Occlusione del dispositivo o del vaso originale

« Embolia polmonare.

« Complicanze polmonari/respiratorie e successivi problemi associati (ad es. polmonite, insufficienza
respiratoria, intubazione prolungata)

« Complicanze renali e successivi problemi associati (ad es. occlusione delle arterie, tossicita del
mezzo di contrasto, insufficienza, guasto)

« Conversione chirurgica per la risoluzione a cielo aperto

« Complicanze del sito d’accesso vascolare, compresa infezione, dolore, ematoma, pseudoaneurisma,
fistola arteriovenosa

« Spasmo vascolare o trauma vascolare (ad es. dissezione del vaso iliofemorale, emorragia, rottura,
morte)

« Complicanze delle ferite e successivi problemi associati (ad es. deiscenza, infezione)

6. SELEZIONE DEL PAZIENTE E TRATTAMENTO
( Vedere Sezione 4, AVWERTENZE E PRECAUZIONI)

6.1 Personalizzazione del trattamento
Cook raccomanda la selezione del diametro dei componenti della protesi Zenith TX2 TAA Graft
Endovascolare con Pro-Form cosi come descritto nella Tabelle 10.1 e 10.2. Tutte le lunghezze e i
diametri dei dispositivi necessari a completare la procedura devono essere disponibili per il medico,
specialmente quando le misurazioni di programmazione del caso pre-operatorie (diametri/lunghezze
del trattamento) non sono certe. Questo approccio consente una maggiore flessibilita intraoperatoria
per ottenere esiti procedurali ottimali. | rischi e i vantaggi descritti in precedenza devono essere
attentamente presi in considerazione per ogni paziente prima dell’uso della protesi Zenith TX2 TAA
Graft Endovascolare con Pro-Form. Ulteriori considerazioni per la selezione del paziente comprendono,
ma non sono limitate a:
« Eta e aspettativa di vita del paziente
« Co-morbidita (ad es. insufficienza cardiaca, polmonare o renale prima dell’intervento chirurgico,
obesita patologica)
« Idoneita del paziente per la riparazione chirurgica a cielo aperto
« Rischio di rottura dell’aneurisma confrontato con il rischio legato al trattamento la protesi Zenith
TX2 TAA Graft Endovascolare con Pro-Form
« Capacita di tollerare I'anestesia generale, regionale o locale
« Capacita e volonta di sottoporsi e soddisfare il follow-up necessario
« Le dimensioni del vaso di accesso iliofemorale (trombo, calcificazione e/o tortuosita) devono essere
compatibili con le tecniche di accesso vascolare e gli accessori del profilo di erogazione di un
introduttore vascolare da 20 o 22 French
« Morfologia vascolare idonea per la riparazione endovascolare, che comprende:
» Adeguato accesso iliaco/femorale compatibile con i sistemi di posizionamento richiesti,
» Raggio di curvatura maggiore di 35 mm lungo l'intera lunghezza dell’aorta che deve essere
trattata,
« Segmenti aortici non aneurismatici (colletto) prossimale e distale all’aneurisma:
» con una lunghezza di almeno 20 mm,
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* con un diametro misurato da parete esterna a parete esterna non superiore a 38 mm e non
inferiore a20 mm e

» con un angolo inferiore a 45 gradi.
La decisione finale del trattamento é a discrezione del medico e del paziente.

7. INFORMAZIONI DI CONSULENZA PER IL PAZIENTE

Il medico e il paziente (e/o i membri della famiglia) devono esaminare i rischi e i vantaggi nel discutere
di questo dispositivo endovascolare e della procedura, ovvero:

« Rischi e differenze tra riparazione endovascolare e riparazione chirurgica a cielo aperto

» Vantaggi potenziali della riparazione chirurgica a cielo aperto tradizionale

» Vantaggi potenziali della riparazione endovascolare

» L'eventualita che si renda necessario il ricorso ad una successiva riparazione chirurgica a cielo

aperto o per interventiva dell’aneurisma dopo una riparazione endovascolare iniziale

Oltre ai rischi e ai vantaggi di una riparazione endovascolare, il medico deve valutare I'impegno e la
disponibilita da parte del paziente nell’attenersi al follow-up post-operatorio, necessario ad assicurare la
sicurezza continua e I'efficacia dei risultati. Di seguito sono elencati ulteriori argomenti da discutere con
il paziente, come le aspettative dopo una riparazione endovascolare:

* Non sono state ancora stabilite le prestazioni a lungo termine delle protesi endovascolari.

E’ necessario Informare tutti i pazienti che il trattamento endovascolare richiede un follow-up
regolare e continuo allo scopo di valutare le condizioni di salute dei pazienti stessi e le prestazioni
dell’endoprotesi. Pazienti con esiti clinici specifici (ad es., perdite interne (endoleak), aneurismi in
crescita o modifiche nella struttura o nella posizione dell’endoprotesi) devono ricevere un follow-up
pit approfondito. Le linee guida specifiche per il follow-up sono descritte nella Sezione 12, LINEE
GUIDA PER LIMAGING E FOLLOW-UP POST-OPERATORIO.

» | pazienti devono essere consigliati in merito all'importanza di aderire al programma di follow-up,
durante il primo anno e, in seguito, a intervalli annuali. | pazienti devono essere informati che un
follow-up regolare e coerente & una parte essenziale per assicurare la sicurezza e I'efficacia generali
del trattamento di aneurismi aortici toracici. E’ richiesto almeno un imaging annuale e I'adesione ai
requisiti per il follow-up post-operatorio di routine che & da considerarsi come un coinvolgimento
vita natural durante per garantire la salute e il benessere del paziente.

* Al paziente deve essere detto che il successo della riparazione dell’aneurisma non arresta il
processo della malattia. E quindi ancora possibile che vi sia associata la degenerazione dei vasi.

* | medici devono informare ogni paziente che € importante richiedere un‘immediata attenzione
medica in caso di segnali di occlusione della protesi, ingrandimento o rottura dell’aneurisma.

I sintomi dell’occlusione della protesi includono, ma non sono limitati a, gambe con assenza di
polso, dolore, ischemia intestinale ed estremita fredde. La rottura dell’aneurisma puo essere
asintomatica, ma solitamente presenta dolore, torpore, debolezza alle gambe, dolore alla schiena o
al torace, tosse persistente, vertigine, svenimento, tachicardia o improvvisa debolezza.

« A causa dell'imaging necessario al posizionamento corretto e al follow-up dei dispositivi
endovascolari, &€ necessario discutere i rischi dell’esposizione alle radiazioni per lo sviluppo dei tessuti
con le donne in stato di gravidanza o sospetto di gravidanza. La riparazione chirurgica endovascolare
o a cielo aperto puo causare impotenza.

Il medico deve compilare la Scheda del paziente e consegnargliela, in modo che la porti sempre con sé.
Il paziente deve fare riferimento alla scheda ogni volta che viene visitato da altri medici, in particolare
in caso di ulteriori procedure diagnostiche (ad es. MRI). Per ulteriori informazioni, fare riferimento alla
Guida per il paziente sulla protesi Zenith TX2 TAA Graft Endovascolare con Pro-Form.

8. CONFEZIONE
» La protesi endovascolare Zenith TX2 TAA con Pro-Form viene fornito non sterilizzata con ETO e in
confezioni con apertura a strappo. Monouso. Tentativi di ritrattamento, risterilizzazione e/o riutilizzo
potrebbero comportare il guasto del dispositivo e/o la trasmissione di patologie infettive.

« Controllare il dispositivo e la confezione per verificare che non ci siano danni derivanti dalla
spedizione. Non utilizzare questo dispositivo in caso di danni o se la barriera sterile & stata
danneggiata o rotta. In caso di danni, non utilizzare il prodotto e restituirlo a COOK.

» Prima dell’uso, verificare che siano stati forniti i dispositivi corretti (quantita e dimensioni) per il
paziente confrontando il dispositivo con I'ordine prescritto dal medico per quel particolare paziente.

« |l dispositivo & caricato in un introduttore da 20 o 22 French Flexor®. La sua superficie & trattata con
un rivestimento idrofilo che, quando € idratato, ottimizza la tracciabilita. Per attivare il rivestimento
idrofilo, la superficie deve essere bagnata con tamponi di garza 4X4 intrisi di soluzione salina.

« Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sull’etichetta.

« Conservare al riparo dalla luce, in luogo fresco e asciutto.

9. INFORMAZIONI AD USO CLINICO

9.1 Addestramento per i medici
ATTENZIONE: Una equipe chirurgica qualificata deve essere sempre disponibile durante I'impianto o le
procedure di reintervento, nel caso in cui si renda necessaria la conversione a riparazione chirurgica
a cielo aperto.
ATTENZIONE: la protesi Zenith TX2 TAA Graft Endovascolare con Pro-Form con il sistema di
introduzione Z-Trak deve essere utilizzato esclusivamente da medici ed equipe, addestrati nelle
tecniche di interventistica vascolare (endovascolari e chirurgiche) e nell’'uso di questo dispositivo. |
requisiti di abilita/competenza raccomandati per i medici che usano la protesi endovascolare Zenith
TX2 Pro-Form TAA con sistema di posizionamento Pro-Form sono indicati qui di seguito.
Selezione del paziente:
» Conoscenza della storia naturale degli aneurismi aortici toracici (TAA) e delle co-morbidita associate
alla riparazione dei TAA
» Conoscenza dell'interpretazione dell'immagine radiografica, della selezione del paziente, della selezione
del dispositivo, della programmazione e del dimensionamento.

Un team multidisciplinare che ha combinato I’'esperienza procedurale con:
» Dissezione femorale e brachiale, arteriotomia e riparazione o tecnica di conduzione
* Accesso percutaneo e tecniche di chiusura.
» Tecniche di cateterismo e uso di filo guida selettive e non selettive
» Interpretazione delle immagini fluoroscopiche e agiografiche
* Embolizzazione
* Angioplastica
» Posizionamento dello stent endovascolare
« Tecniche di legatura
* Uso idoneo di mezzi di contrasto radiografici
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« Tecniche per ridurre al minimo I'esposizione alle radiazioni
« Esperienza nelle necessarie modalita di follow-up del paziente

9.2 Ispezione prima dell’'uso

Controllare il dispositivo e la confezione per verificare che non ci siano danni derivanti dalla spedizione.
Non utilizzare questo dispositivo in caso di danni o se la barriera sterile € stata danneggiata o rotta.
In caso di danni, non utilizzare il prodotto e restituirlo a COOK.

Prima dell’uso, verificare che siano stati forniti i dispositivi corretti (quantita e dimensioni) per il
paziente confrontando il dispositivo con I'ordine prescritto dal medico per quel particolare paziente.

9.3 Materiali richiesti
(Non incluso nel sistema modulare a due pezzi)
« E disponibile una selezione dei componenti accessori prossimali e distali della protesi
endovascolare Zenith TX2 Pro-Form TAA in diametri compatibili con il sistema a due pezzi
» Fluoroscopio con capacita di angiografia digitale (braccio-C o unita fissa)
« Mezzi di contrasto
¢ Iniettore di potenza
« Siringa
* Soluzione salina eparinizzata
« garze sterili 4X4

9.4 Materiali raccomandati
(Non incluso nel sistema modulare a due pezzi)

Per I'impianto dei componenti nella linea di prodotti Zenith, si consiglia I'utilizzo dei seguenti prodotti.
Per informazioni su questi prodotti, fare riferimento alle istruzioni per I'uso suggerite per il prodotto.

* Guida extra rigida da 0,035 pollici (0,89 mm), 260 cm; ad esempio:
* Guide Ultra rigide Amplatz Cook (AUS)
» Guide Cook Lunderquist Extra Stiff (-LESDC)
« Guide standard da 0,035 pollici (0,89 mm); ad esempio:
* Guide Cook da 0,035 pollici
* Guide Bentson Cook da 0,035 pollici
* Guide Cook Nimble®
« Palloncini per modellazione; ad esempio:
« Catetere a palloncino Cook CODA®
« Set introduttore; ad esempio:
» Set per introduzione Check-Flo® Cook
« Catetere per dimensionamento; ad esempio:
« cateteri per il dimensionamento dei vasi in centimetri Aurous® Cook
« Cateteri angiografici con indicatori radiopachi; ad esempio:
» Cateteri angiografici con punta Beacon® Cook
» Cateteri Royal Flush con punta Beacon® Cook
« Aghi per accesso; ad esempio:
» Aghi per accesso a parete singola Cook

9.5 Linee guida per il dimensionamento del diametro del dispositivo

La scelta del diametro deve essere determinata dal diametro del vaso da parete esterna a parete esterna
e non dal diametro del lume. Una dimensione superiore o inferiore puo avere come conseguenza una
tenuta non completa o un flusso compromesso. Al fine di assicurare misurazioni corrette del diametro
per il dimensionamento della protesi, in particolare quando si trova in segmenti curvi dell’aorta,

puo essere importante misurare il diametro aortico utilizzando visualizzazioni di ricostruzioni 3D
perpendicolari all’asse longitudinale aortico.

Tabella 9.1 Guida al dimensionamento del diametro dell’endoprotesi del corpo principale*

Diametro del vaso Diametro endopro- Lunghezza totale Lunghezza totale del | Lunghezza totale del | Introduttore (French) Diametro esterno
aortico inteso’? tesi® (mm) del componente componente distale componente pros- introduttore (DE)
(mm) prossimale (mm) (mm) simale rastremato (mm)

(mm)
20 22 115 NA NA 20 77
Al 24 15 NA NA 20 77
22/23 26 115 NA NA 20 71
24 28 120/140/200 147/207 Non disponibile 20 11
25 30 120/140/200 147/207 Non disponibile 20 71
26 30 120/140/200 147/207 Non disponibile 20 71
27 30 120/140/200 147/207 Non disponibile 20 77
28 32 120/140/200 147/207 160/200 20 11
29 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7.1
30 34 127/152/202 136/186 157/197 20 11
31 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8.6
32 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8.6
33 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8.6
34 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8.6
35 40 135/162/216 144/198 158/208 22 86
36 40 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
37 42 135/162/216 144/198 158/208 22 86
38 42 135/162/216 144/198 158/208 22 86

“Tutte le dimensioni sono nominali.

"Diametro massimo lungo il punto di fissazione, misurato da parete esterna a parete esterna.
2Diametro dell’aorta misurato circolarmente mm.

?Ulteriori considerazioni possono incidere sulla scelta del diametro.
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Tacll)_ellal9.2 Guida al dimensionamento del diametro dell’endoprotesi con estensione prossimale
e distale

Diametro del vaso aortico Diametro endoprotesi® (mm) Lunghezza totale del componente Introduttore (French) Diametro esterno
inteso? (mm) (mm) introduttore (DE)
(mm)
20 22 80 20 7.7
21 24 80 20 7.7
22/23 26 80 20 7.7
24 28 80 20 77
25 30 80 20 7.7
26 30 80 20 7.7
27 30 80 20 7.7
28 32 80 20 7.7
29 32 80 20 7.7
30 34 71 20 7.7
31 36 71 22 8.6
32 36 71 22 8.6
33 38 71 22 8.6
34 38 71 22 8.6
35 40 81 22 8.6
36 40 81 22 8.6
37 42 81 22 8.6
38 42 81 22 8.6

*Tutte le dimensioni sono nominali.’ Diametro massimo lungo il sito di fissazione, misurato da parete esterna a parete esterna.’Diametro
dell’aorta misurato circolarmente mm.? Ulteriori considerazioni possono incidere sulla scelta del diametro.

10.ISTRUZIONI PER L'USO

Requisiti anatomici

* Le dimensioni del vaso di accesso iliofemorale (trombo minimo, calcio e/o tortuosita) devono essere
compatibili con le tecniche di accesso vascolare e gli accessori. Potrebbe essere necessario creare
un condotto arterioso.

* Le lunghezze del collo aortico prossimale e distale devono essere di almeno 20 mm.
« Diametri del collo aortico misurati da parete esterna a parete esterna tra 20-38 mm.

« Il diametro del collo prossimale di almeno 4 mm piu grande del diametro del collo distale richiede
I"utilizzo di un componente prossimale rastremato.
« Le misurazioni da acquisire durante la valutazione del pre-trattamento sono descritte nelle Fig. 5 e 6.

Sovrapposizione del componente prossimale e distale

E necessaria una sovrapposizione minima di 2 stent (~50 mm); si consiglia una sovrapposizione di
3-4 stent (~75-100 mm), tuttavia, lo stent prossimale del componente prossimale o lo stent distale del
componente distale non vanno sovrapposti.

Le seguenti istruzioni rappresentano le linee guida di base per il posizionamento del dispositivo.
Potrebbero essere necessarie alcune variazioni nelle seguenti procedure. Queste istruzioni sono intese
come supporto al medico e non intendono sostituirsi al giudizio del medico stesso.

Informazioni generali

Durante I'uso dei della protesi Zenith TX2 TAA Graft Endovascolare con Pro-Form con il sistema per
introduzione Z-Trak devono essere impiegate le tecniche standard per il posizionamento di guaine per
accesso arterioso, cateteri guida, cateteri per angiografia e fili guida. a protesi enith TX2 TAA Graft
Endovascolare con Pro-Form con il sistema per introduzione Z-Trak & compatibile con fili guida con
diametro pari a 0,035 pollici.

Fattori preimpianto determinanti

Verificare di aver selezionato il dispositivo esatto. Fattori determinanti includono:

Selezione dell’arteria femorale per I'introduzione del sistema di posizionamento

Angolazione dell’aorta, dell’aneurisma e delle arterie iliache

Qualita del colletto prossimale e distale

Diametri del colletto prossimale e distale e delle arterie iliache distali

5. Lunghezza dei siti di fissazione prossimale e distale

PO =

Preparazione del paziente
1. Fare riferimento ai protocolli istituzionali correlati con I'anestesia, I'anticoagulazione
e il monitoraggio dei segni vitali.
2. Posizionare il paziente sul tavolo angiografico che consente la visualizzazione fluoroscopica
dall’arco aortico alle biforcazioni femorali.
3. Esporre I'arteria femorale usando la tecnica chirurgica standard.
4. Stabilire un controllo vascolare prossimale e distale adeguato dall’arteria femorale.

10.1 Protesi endovascolare Zenith TX2 TAA Graft Endovascolare con Pro-Form

Preparazione/lavaggio/posizionamento - componenti prossimali e distali

1. Rimuovere lo stiletto in dotazione con raccordo giallo. Rimuovere la guaina® Peel-Away dal retro
del gruppo valvola. (Fig. 7)

2. Sollevare la punta distale del sistema ed eseguire il lavaggio attraverso la valvola emostatica
fino che non fuoriesca il fluido dalla punta della guaina per I'introduzione. (Fig. 8) Continuare ad
iniettare tutti i 20 cc di soluzione per il lavaggio attraverso il dispositivo. Sospendere I'iniezione e
chiudere il rubinetto posto sul tubo di connessione.

NOTA: assicurarsi che I'adattatore laterale sia collegato saldamente al lato del corpo della valvola.
NOTA: spesso si utilizza una soluzione per lavaggio di impianti eparinizzata.

124 ITALIANO I-TX2-PRO-FORM-1002-361-02



3.

4.

Collegare la siringa con soluzione salina eparinizzata alla cannula interna. Lavare finché il liquido
non fuoriesca dai fori laterali distali e dalla punta del dilatatore. (Fig. 9)

Immergere i tamponi di garza 4X4 in soluzione salina e usarli per bagnare I'introduttore Flexor
al fine di attivare il rivestimento idrofilo. Idratare la guaina e il dilatatore liberamente.

10.1.1 Posizionamento dei Componenti prossimali

1.

10.

11.

12.

13.

Pungere I'arteria selezionata con un ago d’accesso da 18 gage utilizzando le tecniche standard.
Una volta ottenuto I'accesso al vaso, inserire:

* Guida - standard 0,035 pollici, 260 cm, 15 mm punta a J o guida Bentson.

* Guaina di dimensioni appropriate (p.e. 5,0 French)

« Catetere per lavaggio pigtail (spesso cateteri per il dimensionamento dotati di bande
radiopache - ad es. cateteri Cook per il dimensionamento dei vasi in centimetri CSC-20)

Eseguire un’angiografia al livello appropriato. In caso di utilizzo di indicatori radiopachi, regolare
la posizione come necessario e ripetere I'angiografia.

Accertarsi che il sistema della protesi sia stato lavato e caricato con soluzione salina eparinizzata
(idonea soluzione di lavaggio), e che tutta I'aria sia stata rimossa.

Somministrare eparina sistemica. Lavare i cateteri e bagnare tutte le guide con una forte
soluzione di eparina. Eseguire tale procedura dopo ogni scambio.

Sostituire la guida standard con la guida rigida LESDC da 0,035 pollici 300 cm e farla avanzare
attraverso il catetere e fino ad arrivare all’arco aortico.

Rimuovere il catetere per lavaggio pigtail e la guaina.

NOTA: in questa fase, € possibile accedere alla seconda arteria femorale per il posizionamento
del catetere angiografico. In alternativa, &€ possibile considerare un approccio brachiale.
Introdurre il sistema di posizionamento appena idratato sulla guida e farlo avanzare fino a
raggiungere la posizione desiderata.

ATTENZIONE: per evitare di torcere la protesi endovascolare, non ruotare mai il sistema

di posizionamento durante la procedura. Lasciare che il dispositivo si adatti naturalmente alle
curve e alle tortuosita dei vasi.

NOTA: la punta del dilatatore si ammorbidira alla temperatura corporea.

NOTA: per facilitare I'introduzione del filo guida nel sistema di posizionamento, puo essere
necessario raddrizzare leggermente la punta del dilatatore.

Verificare la posizione della guida nell’arco aortico. Assicurarsi della corretta posizione
dell’endoprotesi.

ATTENZIONE: fare attenzione a non far avanzare la guaina mentre la protesi € ancora al suo
interno.

Far avanzare la guaina in questa fase puo causare la perforazione della guaina dell’introduttore
da parte delle barbs.

Accertarsi che la valvola emostatica Captor™ sull’introduttore Flexor sia girata in posizione
aperta. (Fig. 10)

Tenere il posizionatore grigio (asta del sistema di posizionamento) e ritirare la guaina finché la
protesi non si & completamente espansa e il gruppo valvola non raggiunge I'impugnatura di
controllo.

ATTENZIONE: Quando si ritrae la guaina, é possibile che I'anatomia e la posizione dell'innesto
cambino. Monitorare costantemente la posizione dell’innesto ed eseguire un’angiografia di
controllo, secondo necessita.

ATTENZIONE: Durante I'estrazione della guaina, le punte prossimali sono esposte e in contatto
con la parete del vaso. In questa fase e possibile far avanzare il dispositivo, ma la ritrazione
potrebbe provocare danni alla parete dell’aorta.

NOTA: se si incontra estrema difficolta nel tentare di ritirare la guaina, collocare il dispositivo

in una posizione meno tortuosa, che consenta alla guaina di essere ritirata. Ritirare con molta
attenzione la guaina finché non inizia a retrocedere, quindi arrestarsi istantaneamente. Tornare
alla posizione originale e continuare il rilascio.

Verificare la posizione dell’'innesto e regolarla in avanti, se necessario. Ricontrollare la
posizione con I'angiografia.NOTA: se un catetere angiografico viene posizionato parallelamente
all’'endoprotesi, utilizzarlo per eseguire I'angiografia di posizione.

Allentare il blocco di sicurezza dal meccanismo di rilascio verde con filo a innesco. Ritirare
lentamente il filo a innesco finché I'estremita prossimale dell’endoprotesinon si apre. (Fig. 11) |l
ritiro completo del filo a innesco rilascera anche il collegamento distale all’introduttore.

NOTA: accertarsi che tutti i fili a innesco vengano rimossi prima del ritiro del sistema di
posizionamento.

Rimuovere il sistema di introduzione, lasciando il filo guida nella protesi.

10.1.2 Posizionamento del componente distale

1.

Se nell’arteria femorale & in uso un catetere angiografico, questo deve essere ritirato in una
posizione tale da poter dimostrare I'anatomia aortica della sede dove il Componente distale deve
essere rilasciato.

Introdurre il sistema di posizionamento appena idratato sopra la guida e farlo avanzare fino

a raggiungere la posizione desiderata dell’innesto, con una sovrapposizione consigliata di

3-4 (75-100 mm), ma non una sovrapposizione inferiore di 2 stent (50 mm) con il componente
prossimale. Non sovrapporre stent prossimali e distali. NOTA: per facilitare I'introduzione del filo
guida nel sistema di posizionamento, puo essere necessario raddrizzare leggermente la punta
del dilatatore.

Verificare la posizione mediante angiografia e regolarla se necessario.

Accertarsi che la valvola emostatica Captor™ sull'introduttore Flexor sia girata in senso antiorario
in posizione aperta. (Fig. 10)

Tenere il posizionatore grigio (asta del sistema di posizionamento) e iniziare a ritirare la guaina.

ATTENZIONE: quando si ritrae la guaina o la guida, e possibile che I'anatomia e la posizione

della protesi cambino. Monitorare costantemente la posizione ed eseguire un’angiografia di
controllo, secondo necessita. NOTA: se si incontra estrema difficolta nel tentare di ritirare la
guaina, collocare il dispositivo in una posizione meno tortuosa, che consenta alla guaina di essere
ritirata. Ritirare con molta attenzione la guaina finché non inizia a retrocedere, quindi arrestarsi
istantaneamente. Tornare alla posizione originale e continuare il rilascio.
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6. Ritirare la guaina fino alla completa espansione dell'innesto. Continuare il ritiro della guaina
finché il gruppo valvola non raggiunga I'impugnatura di controllo.

7. Rilasciare il collegamento distale svitando dapprima il blocco di sicurezza con filo a innesco,

e quindi ritirando e rimuovendo il meccanismo di rilascio bianco con filo a innesco (etichettato
con il numero “1”). (Figs. 12 e 13)

8. Svitare e rimuovere il blocco di sicurezza sull'impugnatura telescopica (etichettata con il numero “2").
(Figs. 14 e 15)

9. Stabilizzare il sistema di posizionamento e far scivolare I'impugnatura telescopica assieme al tubo
grigio e la guaina esterna in una direzione distale finché non si rilascia lo stent di collegamento
distale. Limpugnatura telescopica deve essere ritirata laddove arriva distalmente finché non si
blocca automaticamente in posizione. (Fig. 16)

10. Allentare il blocco di sicurezza dal meccanismo di rilascio verde con filo a innesco. Ritirare
lentamente il filo a innesco finché I'estremita prossimale dell’endoprotesinon si apre, quindi
ritirare e rimuovere il filo a innesco e rilasciare il meccanismo (etichettato con il numero “3").
(Fig. 17)

NOTA: accertarsi che tutti i fili a innesco vengano rimossi prima del ritiro del sistema
di posizionamento.

11. Rimuovere interamente il sistema di introduzione interno, lasciando solo la guaina e la guida
nell'innesto.

12. Chiudere la valvola emostatica Captor™ sull’introduttore Flexor ruotandola in senso orario finché
non si arresta.

ATTENZIONE: per evitare di intrappolare i cateteri lasciati in sede, ruotare il sistema
di posizionamento durante I'estrazione.

10.1.3 Inserimento palloncino per modellazione corpo principale (opzionale)

1. Preparare il palloncino per modellazione nella maniera seguente e/o sulla base delle istruzioni
del produttore.

» Lavare il lume della guida con soluzione salina eparinizzata.
* Rimuovere tutta I'aria dal palloncino.

2. In fase di preparazione per I'inserimento del palloncino per modellazione, aprire la valvola
emostatica Captor™ ruotandola in senso antiorario.

3. Far avanzare il palloncino per modellazione sulla guida ed attraverso la valvola emostatica
del sistema di posizionamento del corpo principale fino al livello del sito di tenuta/fissazione
prossimale. Mantenere un posizionamento corretto della guaina.

4. Serrare la valvola emostatica Captor™ intorno al palloncino per modellazione con una delicata
pressione ruotandola in senso orario.

ATTENZIONE: non gonfiare il palloncino nell’aorta fuori della protesi.

5. Espandere il palloncino per modellazione con il mezzo di contrasto diluito (cosi come indicato
dal produttore) nell’area dello stent coperto prossimale, iniziando prossimalmente e lavorando
in direzione distale.

ATTENZIONE: verificare che lo sgonfiaggio del palloncino sia avvenuto completamente prima
del riposizionamento.

6. Se usato, ritirare il palloncino per modellazione fino alla sovrapposizione Componente
prossimale/Componente distale ed espanderlo.

7. Ritirare il palloncino per modellazione fino allo stent ricoperto distale ed espanderlo.

8. Aprire la valvola emostatica Captor™, rimuovere il palloncino per modellazione e sostituirlo con
un catetere angiografico per eseguire gli angiogrammi completi.

9. Serrare la valvola emostatica Captor™ intorno al catetere angiografico con delicata pressione
ruotandola in senso orario.

10. Rimuovere o sostituire tutte le guide rigide per consentire all’aorta di riprendere la sua posizione
naturale.
Angiogramma finale

1. Posizionare il catetere angiografico subito sopra il livello della protesi endovascolare. Eseguire
un’angiografia per verificare il corretto posizionamento. Verificare la pervieta dei vasi ad arco
e il plesso celiaco.

2. Confermare che non ci siano endoleak o attorcigliamenti, e verificare la posizione degli indicatori
radiopachi dorati prossimali e distali. Rimuovere le guaine, le guide e i cateteri.

NOTE: in caso di endoleak o altri problemi, fare riferimento alla sezione 11.2 Dispositivi ausiliari.

3. Suturare i vasi e chiudere chirurgicamente come di consueto.

10.2 Dispositivi ausiliari

Informazioni generali

Inaccuratezze nella selezione delle dimensioni o del posizionamento del dispositivo, modifiche

o anomalie nell’anatomia del paziente, o complicanze procedurali possono richiedere il posizionamento
di ulteriori componenti ed estensioni endovascolari. Indipendentemente dal dispositivo posizionato,

le procedure di base saranno simili alle manovre richieste e descritte precedentemente in questo
documento. E fondamentale mantenere |'accesso alla guida.

Durante I'uso dei dispositivi accessori della protesi Zenith TX2 TAA Graft Endovascolare con Pro-Form
devono essere impiegate le tecniche standard per il posizionamento di guaine per accesso arterioso,
cateteri guida, cateteri per angiografia e fili guida.

| dispositivi ausiliari della protesi Zenith TX2 TAA Graft Endovascolare con Pro-Form con il sistema
di introduzione Z-Trak sono compatibili con guida con diametro da 0,035 pollici.

10.2.1 Estensioni prossimali

Le estensioni prossimali vengono utilizzate per estendere il corpo prossimale di una protesi
endovascolare in situ.

Estensione prossimale Preparazione/Lavaggio

1. Rimuovere lo stiletto in dotazione con raccordo. Rimuovere il tubo di protezione della cannula.
Rimuovere guaina Peel-Away dal retro del gruppo valvola (Fig. 7)

2. Sollevare la punta distale del sistema ed eseguire il lavaggio attraverso la valvola emostatica
fino che non fuoriesca il fluido dalla punta della guaina per l'introduzione. (Fig. 8) Continuare ad
iniettare tutti i 20 cc di soluzione per il lavaggio attraverso il dispositivo. Sospendere I'iniezione e
chiudere il rubinetto posto sul tubo di connessione.
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3.

4.

NOTA: assicurarsi che I'adattatore laterale sia collegato saldamente al lato del corpo della valvola.
NOTA: si utilizza spesso una soluzione salina eparinizzata per lavaggio di impianti.

Collegare la siringa con soluzione salina eparinizzata alla cannula interna. Lavare finché il liquido
non fuoriesca dai fori laterali distali e dalla punta del dilatatore. (Fig. 9)

Immergere i tamponi di garza 4X4 in soluzione salina e usarli per bagnare I'introduttore Flexor

al fine di attivare il rivestimento idrofilo. Idratare la guaina e il dilatatore liberamente.

Posizionamento dell’estensione prossimale

1.

14.

Pungere I'arteria selezionata con un ago d’accesso da 18 gage utilizzando le tecniche standard.
Una volta ottenuto I'accesso al vaso, inserire:

* Guida - standard 0,035 pollici, 260 cm, 15 mm punta a J o guida Bentson.

* Guaina di dimensioni appropriate (p.e. 5,0 French)

« Catetere per lavaggio pigtail (spesso cateteri per il dimensionamento dotati di bande
radiopache - ad es. cateteri Cook per il dimensionamento dei vasi in centimetri CSC-20)

Eseguire un’angiografia al livello appropriato. In caso di utilizzo di indicatori radiopachi, regolare
la posizione come necessario e ripetere I'angiografia.

Assicurarsi che il sistema di posizionamento sia stato caricato con soluzione salina eparinizzata
e che tutta I'aria sia stata rimossa.

Somministrare eparina sistemica. Lavare i cateteri e tutte le guide con una soluzione di eparina.
Eseguire tale procedura dopo ogni scambio.

Sostituire la guida standard con la guida rigida LESDC da 0,035 pollici 300 cm e farla avanzare
attraverso il catetere e fino ad arrivare all’arco aortico.

Rimuovere il catetere per lavaggio pigtail e la guaina.

NOTA: In questa fase, € possibile accedere alla seconda arteria femorale per il posizionamento
del catetere per lavaggio. In alternativa € possibile considerare un approccio brachiale.
Introdurre il sistema di posizionamento appena idratato sulla guida e farlo avanzare fino

a raggiungere la posizione desiderata. Accertarsi della presenza di una minima sovrapposizione
di 2 stent.

ATTENZIONE: per evitare di torcere la protesi endovascolare, non ruotare mai il sistema di
posizionamento durante la procedura. Lasciare che il dispositivo si adatti naturalmente alle curve
e alle tortuosita dei vasi.

NOTA: |la punta del dilatatore si ammorbidira alla temperatura corporea.

NOTA: per facilitare I'introduzione del filo guida nel sistema di posizionamento, puo essere
necessario raddrizzare leggermente la punta del dilatatore.

NOTA: L'estensione prossimale contiene barbs che non si devono collocare dentro altri
componenti dell’endoprotesi.

Verificare la posizione della guida nell’arco aortico. Assicurarsi della corretta posizione
dell’endoprotesi.

ATTENZIONE: fare attenzione a non far avanzare la guaina mentre endoprotesi € ancora al suo
interno. L'avanzamento della guaina in questa fase puo provocare la perforazione della guaina
stessa con le barbs.

Accertarsi che la valvola emostatica Captor™ sull’introduttore Flexor sia girata in senso antiorario
in posizione aperta.

Tenere il posizionatore grigio (asta del sistema di posizionamento) e ritirare la guaina finché

la protesi non si € completamente espansa e il gruppo valvola non raggiunge I'impugnatura

di controllo.

ATTENZIONE: quando si ritrae la guaina o la guida, & possibile che I'anatomia e la posizione
dell’endoprotesi cambino. Monitorare costantemente la posizione ed eseguire un’angiografia
di controllo, secondo necessita.

ATTENZIONE: Durante I'estrazione della guaina, le punte prossimali sono esposte e in contatto
con la parete del vaso. In questa fase e possibile far avanzare il dispositivo, ma la ritrazione
potrebbe provocare danni alla parete dell’aorta.

NOTA: se si incontra estrema difficolta nel tentare di ritirare la guaina, collocare il dispositivo

in una posizione meno tortuosa, che consenta alla guaina di essere ritirata. Ritirare con molta
attenzione la guaina finché non inizia a retrocedere, quindi arrestarsi istantaneamente. Tornare
alla posizione originale e continuare il rilascio.

Verificare la posizione dell’'innesto e regolarla in avanti, se necessario. Ricontrollare la posizione
dell’innesto con I'angiografia.

NOTA: Se un catetere angiografico viene posizionato parallelamente all'innesto dello stent,
utilizzarlo per eseguire I'angiografia di posizione.

Allentare il blocco di sicurezza dal meccanismo di rilascio verde con filo a innesco. Ritirare
lentamente il filo a innesco finché I'estremita prossimale dell’endoprotesi non si apre. (Fig. 11)
I ritiro completo del filo a innesco rilascera anche il collegamento distale all’introduttore.
NOTA: accertarsi che tutti i fili a innesco vengano rimossi prima del ritiro del sistema di
posizionamento.

Rimuovere interamente il sistema di introduzione interno, lasciando solo la guaina e la guida.
ATTENZIONE: per evitare di intrappolare i cateteri lasciati in sede ,ruotare il sistema di
posizionamento durante I'estrazione.

Chiudere la valvola emostatica Captor™ sull’introduttore Flexor ruotandola in senso orario finché
non si arresta.

Inserimento del palloncino di modellazione all’estensione prossimale - (Opzionale)

1.

Preparare il palloncino per modellazione nella maniera seguente e/o sulla base delle istruzioni del
produttore.

« Lavare il lume della guida con soluzione salina eparinizzata

« Rimuovere tutta I’aria dal palloncino

In fase di preparazione per I'inserimento del palloncino per modellazione, aprire la valvola
emostatica Captor™ ruotandola in senso antiorario.

Far avanzare il palloncino per modellazione sulla guida ed attraverso la valvola emostatica Captor
del sistema di posizionamento fino al livello del sito di tenuta/fissazione prossimale. Mantenere
un posizionamento corretto della guaina.
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Serrare la valvola emostatica Captor™ intorno al palloncino per modellazione con una delicata
pressione ruotandola in senso orario.

ATTENZIONE: non gonfiare il palloncino nell’aorta fuori della protesi.

Espandere il palloncino per modellazione con il mezzo di contrasto diluito (cosi come indicato
dal produttore) nell’area dello stent coperto prossimale, iniziando prossimalmente e lavorando
in direzione distale.

ATTENZIONE: verificare che lo sgonfiaggio del palloncino sia avvenuto completamente prima
del riposizionamento.

Ritirare il palloncino per modellazione fino alla sovrapposizione Estensione prossimale/
Componente prossimale ed espanderlo.

Aprire la valvola emostatica Captor™, rimuovere il palloncino per modellazione e sostituirlo con
un catetere angiografico per eseguire gli angiogrammi completi.

Serrare la valvola emostatica Captor™ intorno al catetere angiografico con delicata pressione
ruotandola in senso orario.

Rimuovere o sostituire tutte le guide rigide per consentire all’aorta di riprendere la sua posizione
naturale.

Angiogramma finale

1.

3.

Posizionare il catetere angiografico subito sopra il livello della protesi endovascolare. Eseguire
un’angiografia per verificare il corretto posizionamento. Verificare la pervieta dei vasi ad arco.

Confermare che non ci siano endoleak o attorcigliamenti, e verificare la posizione degli indicatori
radiopachi dorati prossimali e distali. Rimuovere le guaine, le guide e i cateteri.

Suturare i vasi e chiudere chirurgicamente come di consueto.

10.2.2 Estensioni distali

Le estensioni distali vengono utilizzate per estendere I'estremita distale di una protesi endovascolare
in situ o per aumentare la lunghezza tra i componenti della protesi.

Preparazione/Lavaggio estensione distale

1.

2.

3.

4.

Rimuovere lo stiletto in dotazione con raccordo. Rimuovere il tubo di protezione della cannula.
Rimuovere guaina Peel-Away dal retro del gruppo valvola (Fig. 7)

Sollevare la punta distale del sistema ed eseguire il lavaggio attraverso la valvola emostatica
fino che non fuoriesca il fluido dalla punta della guaina per I'introduzione. (Fig. 8) Continuare ad
iniettare tutti i 20 cc di soluzione per il lavaggio attraverso il dispositivo. Sospendere I'iniezione e
chiudere il rubinetto posto sul tubo di connessione.

NOTA: assicurarsi che I'adattatore laterale sia collegato saldamente al lato del corpo della valvola.
NOTA: spesso si utilizza una soluzione per lavaggio di impianti eparinizzata.

Collegare la siringa con soluzione salina eparinizzata alla cannula interna. Lavare finché il liquido
non fuoriesca dai fori laterali distali e dalla punta del dilatatore. (Fig. 9)

Immergere i tamponi di garza 4X4 in soluzione salina e usarli per bagnare I'introduttore Flexor

al fine di attivare il rivestimento idrofilo. Idratare la guaina e il dilatatore liberamente.

Posizionamento dell’estensione distale

1.

8.

9.

10.
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Pungere I'arteria selezionata con un ago d'accesso da 18 gage utilizzando le tecniche standard.
Una volta ottenuto I'accesso al vaso, inserire:

* Guida - standard 0,035 pollici, 260 cm, 15 mm punta a J o guida Bentson.

» Guaina di dimensioni appropriate (p.e. 5,0 French)

» Catetere per lavaggio pigtail (spesso cateteri per il dimensionamento dotati di bande
radiopache - ad es. cateteri Cook per il dimensionamento dei vasi in centimetri CSC-20)

Eseguire un’angiografia al livello appropriato. In caso di utilizzo di indicatori radiopachi, regolare
la posizione come necessario e ripetere I'angiografia.

Assicurarsi che il sistema sia stato caricato con soluzione salina eparinizzata e che tutta I’aria sia
stata rimossa.

Somministrare eparina sistemica. Lavare i cateteri e tutte le guide con una soluzione di eparina.
Eseguire tale procedura dopo ogni scambio.

Sostituire la guida standard con la guida rigida LESDC da 0,035 pollici 300 cm e farla avanzare
attraverso il catetere e fino ad arrivare all’arco aortico.

Rimuovere il catetere per lavaggio pigtail e la guaina.

NOTA: In questa fase, & possibile accedere alla seconda arteria femorale per il posizionamento
del catetere per lavaggio. In alternativa & possibile considerare un approccio brachiale.
Introdurre il sistema di posizionamento appena idratato sulla guida e farlo avanzare fino

a raggiungere la posizione desiderata dell'innesto. Accertarsi della presenza di una minima
sovrapposizione di due stent (piu la distanza dello stent distale non ricoperto).

ATTENZIONE: Per evitare di torcere I'innesto endovascolare, non ruotare mai il sistema

di posizionamento durante la procedura. Lasciare che il dispositivo si adatti naturalmente alle
curve e alle tortuosita dei vasi.

NOTA: la punta del dilatatore si ammorbidira alla temperatura corporea.

NOTA: per facilitare I'introduzione del filo guida nel sistema di posizionamento, puo essere
necessario raddrizzare leggermente la punta del dilatatore.

Verificare la posizione della guida nell’arco aortico. Assicurarsi della corretta posizione
dell’endoprotesi.

Accertarsi che la valvola emostatica Captor™ sull’introduttore Flexor sia girata in senso antiorario
in posizione aperta.

Tenere il posizionatore grigio (asta del sistema di posizionamento) e ritirare la guaina finché

la protesi non si € completamente espansa e il gruppo valvola non raggiunge I'impugnatura
di controllo.

ATTENZIONE: quando si ritrae la guaina o la guida, é possibile che I'anatomia e la posizione
dell’endoprotesi cambino. Monitorare costantemente la posizione ed eseguire un’angiografia
di controllo, secondo necessita.

NOTA: se si incontra estrema difficolta nel tentare di ritirare la guaina, collocare il dispositivo
in una posizione meno tortuosa, che consenta alla guaina di essere ritirata. Ritirare con molta
attenzione la guaina finché non inizia a retrocedere, quindi arrestarsi istantaneamente. Tornare
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alla posizione originale e continuare il rilascio.

Verificare la posizione dell'innesto e regolarla in avanti, se necessario. Ricontrollare la posizione
dell’innesto con I'angiografia.

NOTA: Se un catetere angiografico viene posizionato parallelamente all'innesto dello stent,
utilizzarlo per eseguire I'angiografia di posizione.

Allentare il blocco di sicurezza dal meccanismo di rilascio verde con filo a innesco. Ritirare
lentamente il filo a innesco finché I'estremita prossimale dell’endoprotesinon si apre. (Fig. 11)

Il ritiro completo del filo a innesco rilascera anche il collegamento distale all’introduttore.
NOTA: accertarsi che tutti i fili a innesco vengano rimossi prima del ritiro del sistema di
posizionamento.

Rimuovere interamente il sistema di introduzione interno, lasciando solo la guaina e la guida.
ATTENZIONE: per evitare di intrappolare i cateteri lasciati in sede, ruotare il sistema

di posizionamento durante I'estrazione.

Chiudere la valvola emostatica Captor® sull’introduttore Flexor® ruotandola in senso orario finché
non si arresta.

Modellazione estensione distalelnserimento palloncino - (Opzionale)

1.

9.

Preparare il palloncino per modellazione nella maniera seguente e/o sulla base delle istruzioni
del produttore.

* Lavare il lume della guida con soluzione salina eparinizzata.

* Rimuovere tutta I’aria dal palloncino.

In fase di preparazione per I'inserimento del palloncino per modellazione, aprire la valvola
emostatica Captor™ ruotandola in senso antiorario.

Far avanzare il palloncino per modellazione sulla guida e attraverso la valvola emostatica
Captor™ del sistema di posizionamento fino al livello della sovrapposizione componente distale/
estensione distale. Mantenere un posizionamento corretto della guaina.

Serrare la valvola emostatica Captor™ intorno al palloncino per modellazione con una delicata
pressione ruotandola in senso orario.

ATTENZIONE: non gonfiare il palloncino nell’aorta fuori della protesi.

Espandere il palloncino per modellazione con il mezzo di contrasto diluito (cosi come indicato
dal produttore) nell’area della sovrapposizione, iniziando prossimalmente e lavorando in
direzione distale.

ATTENZIONE: verificare che lo sgonfiaggio del palloncino sia avvenuto completamente prima
del riposizionamento.

Ritirare il palloncino per modellazione fino allo stent ricoperto ed espanderlo.

Svitare la valvola emostatica Captor™, rimuovere il palloncino per modellazione e sostituirlo con
un catetere angiografico per eseguire gli angiogrammi completi.

Serrare la valvola emostatica Captor™ intorno al catetere angiografico con delicata pressione
ruotandola in senso orario.

Rimuovere o sostituire tutte le guide rigide per consentire all’aorta di riprendere la sua posizione
naturale.

Angiogramma finale

1.

3.

Posizionare il catetere angiografico subito sopra il livello della protesi endovascolare. Eseguire
un’angiografia per verificare il corretto posizionamento. Verificare la pervieta dei vasi ad arco.
Confermare che non ci siano endoleak o attorcigliamenti, e verificare la posizione degli indicatori
radiopachi dorati prossimali e distali. Rimuovere le guaine, le guide e i cateteri.

Suturare i vasi e chiudere chirurgicamente come di consueto.

11.LINEE GUIDA PER L'IMAGING E FOLLOW-UP POSTOPERATORIO
11.1 Generali

Non sono state ancora definite le prestazioni a lungo termine delle protesi endovascolari.

E necessario informare tutti i pazienti che il trattamento endovascolare richiede un follow-up
regolare e continuo allo scopo di valutare le condizioni di salute dei pazienti stessi e le prestazioni
dell’endoprotesi endovascolare. Pazienti con determinati esiti clinici (ad es., endoleak, aneurismi in
crescita, o modifiche nella struttura o nella posizione della protesi endovascolare) devono ricevere
un ulteriore follow-up. | pazienti devono essere consigliati in merito all'importanza di aderire al
programma di follow-up, durante il primo anno e, in seguito, a intervalli annuali. Ai pazienti deve
essere detto che un follow-up regolare e coerente € una parte essenziale per assicurare la sicurezza
e I'efficacia generali del trattamento endovascolare di aneurismi aortici toracici.

I medici devono valutare i pazienti su base individuale e prescrivere il follow-up relativo ai bisogni
e alle circostanze di ogni singolo paziente. Il programma di imaging raccomandato € presentato
nella Tabella 12.1. Questo programma continua ad essere la raccomandazione minima per il follow-
up del paziente e deve essere mantenuto anche in assenza di sintomi clinici (ad es., dolore, torpore,
debolezza). Pazienti con determinati esiti clinici (ad es., endoleak, aneurismi in crescita o modifiche
nella struttura o nella posizione dell’endoprotesi) devono ricevere il follow-up a intervalli piu
frequenti.

Il follow-up di imaging annuale dovrebbe includere radiografie del torace ed esami TAC

con o senza mezzo di contrasto. In presenza di complicanze renali o di altri fattori che precludano
I'uso dei mezzi di contrasto, € possibile utilizzare radiografie del torace e TAC senza mezzo di
contrasto in associazione a ecocardiografia transofagea per la valutazione di endoleak.

La combinazione di imaging mediante TAC con e senza mezzo di contrasto fornisce informazioni

su migrazione del dispositivo, cambiamento della profondita del diametro dell’aneurisma, endoleak,
pervieta, tortuosita, malattia progressiva, lunghezza di fissazione e altri cambiamenti morfologici.
Le radiografie al torace forniscono informazioni sull’integrita del dispositivo (separazione tra
componenti, frattura dello stent e separazione delle barbs) e sulla migrazione del dispositivo.

La Tabella 11.1 elenca i requisiti minimi per il follow-up mediante imaging per pazienti con protesi
Zenith TX2 TAA Graft Endovascolare con Pro-Form. Per i pazienti che richiedono un follow-up
potenziato devono essere fatte valutazioni provvisorie.
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Tabella 11.1 Schema consigliato di imaging per i pazienti con protesi endovascolare

Angiogramma TAC (con contrasto e senza contrasto) Radiografie al torace
Prima X!
Procedurale X
1 mese X2 X
6 mesi X2 X
12 mesi (dopodiché annuale) X2 X

"l'imaging dovrebbe essere eseguito entro 6 mesi dalla procedura.
2In caso endoleak di tipo | o lll, & raccomandato un pronto intervento e un ulteriore follow-up post-intervento, Vedere la sezione 12.5,

or e e trat

11.2 Raccomandazioni per la TAC con contrasto e senza contrasto
« | set pellicola devono includere tutte le immagini sequenziali allo slice thickness piu basso possibile
(<3 mm). NON eseguire uno slice thickness ampio (>3 mm) e/od omettere set di immagini/pellicola

di TAC consecutive, in quanto cio impedisce le precise comparazioni anatomiche e del dispositivo

nel tempo.

» Tutte le immagini devono includere una scala per ogni pellicola/immagine. Le immagini devono
essere non pil piccole di 20:1 su fogli da 14" x 17" se si usa la pellicola.
» Sono richieste serie con e senza mezzo di contrasto, con posizioni di tabella parallele o

corrispondenti.

» Lo slice thickness della serie pre-contrasto e contrasto e intervallo devono corrispondere.
* NON cambiare I'orientamento del paziente o reindicare il paziente tra serie con e senza mezzo di

contrasto.

Una linea basale ottimizzata con e senza mezzo di contrasto e imaging di follow-up sono importanti per
la sorveglianza ottimale del paziente. E importante seguire protocolli per imaging accettabili durante
I'esame mediante TAC. La tabella 12,2 elenca gli esempi di protocolli di imaging accettabili.

Tabella 11.2 - Protocolli di imaging accettabili

Senza contrasto

Contrasto

Contrasto IV

No

Si

Macchine accettabili

TAC spirale o MDCT a prestazioni elevate capace
di >40 secondi

TAC spirale o MDCT a prestazioni elevate capace
di >40 secondi

Volume di iniezione n/a Secondo il protocollo istituzionale
Frequenza di iniezione n/a >2.5 cc/sec
Modalita di iniezione n/a Potenza
BoloSincronizzazione n/a Bolo di prova: Smart Prep, C.A.R.E. 0 equivalente
Copertura — inizio Collo Aorta subclaviana
Copertura — fine Diaframma Origine Profunda femoris
Collimazione <3 mm <3mm

Ricostruzione

2,5 mm per tutta la durata - algoritmo soft

2,5 mm per tutta la durata - algoritmo soft

DFOV assiale

32cm

32cm

Serie post-iniezione

Nessuna

Nessuna

11.3 Radiografie al torace

Sono richieste le seguenti visualizzazioni:
* Due pellicole: supino-frontale (AP) e laterale cross-table
« Registrare la distanza tavolo-pellicola e utilizzare la stessa distanza a ogni esame successivo
» Accertarsi che I'intero dispositivo sia catturato su ogni singolo formato di immagine per tutta la

lunghezza.

« La fotocellula centrale deve essere utilizzata per tutte le visualizzazioni per assicurare una
penetrazione adeguata del mediastino

Se esiste una preoccupazione sull’integrita del dispositivo (ad es. attorcigliamento, rotture dello stent,
separazione delle barbs, migrazione relativa dei componenti), si raccomanda di utilizzare visualizzazioni
ingrandite. Il medico curante deve valutare le pellicole per I'integrita del dispositivo (intera lunghezza
del dispositivo, compresi i componenti) utilizzando un aiuto visivo di ingrandimento 2-4X.

11.4 Sicurezza RMN e Compatibilita
Test non clinici hanno dimostrato che la protesi e Zenith TX2 TAA Graft Endovascolare con Pro-Form &
compatibile con riserva con I'RMN. La scansione sicura & possibile alle seguenti condizioni:
Sistemi da 1.5 Tesla:
+ Campo magnetico statico di 1.5 Tesla
« Campo gradiente spaziale di 450 Gauss/cm
» Tasso massimo riportato del sistema RMN di assorbimento specifico calcolato in media (SAR) corpo
intero di 2 W/kg per 15 minuti di scansione
In test non clinici, la protesi Zenith TX2 TAA Graft Endovascolare con Pro-Form ha determinato
aumenti di temperatura inferiori a 1,4 °C a un tasso massimo di assorbimento specifico (SAR)
medio per tutto il corpo di 2,8 W/kg per 15 minuti di scansione RM in uno scanner Tesla Magnetom,
Siemens Medical Magneto. Il tasso massimo di assorbimento specifico (SAR) medio per tutto il
corpo era di 2.8 W/kg che corrisponde ad un valore misurato di calorimetria di 1,5 W/kg.
Sistemi da 3.0 Tesla:
+ Campo magnetico statico di 3,0 Tesla
» Campo gradiente spaziale di 720 Gauss/cm
« Tasso massimo riportato del sistema RMN di assorbimento specifico calcolato in media (SAR) corpo
intero di 2 W/kg per 15 minuti di scansione
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In test non clinici, la protesi endovascolare Zenith TX2 Pro-Form TAA ha determinato un aumento di
temperatura inferiori a 1,9°C a un tasso massimo di assorbimento specifico (SAR) medio per tutto il
corpo di 3.0 W/kg per 15 minuti di scansione RM in uno scanner Excite, GE Electric Healthcare da 3.0
Tesla. Il tasso massimo di assorbimento specifico (SAR) medio per tutto il corpo era di 3.0 W/kg che
corrisponde ad un valore misurato di calorimetria di 2.8 W/kg.

L'artefatto si estende attraverso la regione anatomica che contiene il dispositivo, oscurando la
visualizzazione delle strutture anatomiche immediatamente adiacenti entro circa 20 cm dal dispositivo,
nonché l'intero dispositivo e i suoi lumi, con acquisizione in test non clinici utilizzando la sequenza:
fast spin echo in un 3.0 Tesla, Excite, GE Electric Healthcare, con software G3.0-052B, sistema RMN con
spirale a radiofrequenza.

Per tutti gli scanner, I'artefatto dissipa quando la distanza dal dispositivo all’area di interesse aumenta.
E possibile ottenere le scansioni RMN delle estremita inferiori senza artefatto. L'artefatto puo essere
presente nelle scansioni dell’'addome, dell’estremita superiore e della regione della testa e del collo, in
base alla distanza dal dispositivo all’area di interesse.

Sono disponibili informazioni cliniche su sei pazienti sottoposti a scansioni RMN nel corso della
sperimentazione clinica. Non sono stati riportati eventi avversi o problemi relativi al dispositivo in
nessuno tra questi pazienti come conseguenza della RMN. Inoltre, in circa 3.000 pazienti sottoposti a
impianto di protesi endovascolare Zenith TAA in tutto il mondo, non sono stati riportati eventi avversi o
problemi relativi al dispositivo come conseguenza della RMN.

11.5 Sorveglianza supplementare e Trattamento

(Fare riferimento alla Sezione 4, AVVERTENZE E PRECAUZIONI)

Si raccomandano ulteriore sorveglianza e trattamento possibile per:
* Aneurisma con endoleak di tipo |
- Aneurisma con endoleak di tipo IlI

« Crescita dell’aneurisma, >56 mm di profondita del diametro massimo dell’aneurisma (qualunque sia
lo stato dell’endoleak)

« Migrazione

« Lunghezza inadeguata dello stent di sealing
La presa in considerazione di reintervento o conversione a riparazione a cielo aperto deve includere la
valutazione del medico curante delle co-morbidita del singolo paziente, dell’aspettativa di vita e delle
scelte personali del paziente. E’' necessario informare i pazienti che dopo il posizionamento della proetsi
€ possibile che si rendano necessari successivi reinterventi, compresa la conversione via catetere e
quella a procedura chirurgica a cielo aperto.

12.BIBLIOGRAFIA

Queste istruzioni per I'uso si fondano sull’esperienza di medici e/o sulla relativa letteratura pubblicata.
Rivolgersi al proprio rappresentante Cook per informazioni sulla letteratura disponibile.
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Zenith TX2™ TAA ENDOVASCULAIRE GRAFT
met Pro-Form™ en Z-Trak Plus introductiesysteem

Deze aanbevelingen zijn uitsluitend bedoeld als algemene richtlijn en zijn niet bedoeld ter vervanging
van ziekenhuisprotocollen of het professionele klinische oordeel betreffende patiéntenzorg.

LET OP: Ingevolge federale wetgeving van de VS mag dit product uitsluitend door of in opdracht
van een arts (of een practicus met de juiste licentie) worden verkocht.

1. BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT

1.1 Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form en Z-Trak Plus introductiesysteem

De Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form is een tweedelige cilindervormige
endovasculaire graft bestaand uit proximale en distale componenten. De proximale componenten
kunnen getaperd of niet-getaperd zijn. De stentgrafts zijn vervaardigd van dik geweven polyester
materiaal dat met gevlochten polyester en monofilament polypropyleen draad op zelfexpanderende
roestvrijstalen Cook-Z stents genaaid is (afb. 1). De Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form
is over de gehele lengte van stents voorzien die voor stabiliteit zorgen en de expansiekracht leveren die
nodig is om het lumen van de graft tijdens plaatsing te openen Voorts zorgen de Cook-Z stents voor de
nodige hechting van de graft aan de vaatwand en de afdichting tussen graft en vaatwand.

Voor extra fixatie zijn op het proximale uiteinde van de bedekte stent van de proximale component
op een schuine rand van 2 mm weerhaakjes aangebracht die door het graftmateriaal heen steken.
Aan het distale uiteinde van de onbedekte stent van de distale component zijn eveneens weerhaakjes
aangebracht. Op elk uiteinde van de proximale en distale componenten zijn vier radiopake gouden
markers aangebracht waardoor de stentgraft fluoroscopisch in beeld gebracht kan worden.

Deze markers zijn rondom aangebracht binnen 1 mm van het meest proximale uiteinde van het
graftmateriaal en binnen 1 mm van het meest distale uiteinde van het graftmateriaal.

De Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form wordt verstuurd voorgeladen op een 20 French
of een 22 French Z-Trak Plus introductiesysteem (afb. 2). Dit systeem berust op een plaatsingsmethode
bestaande uit opeenvolgende stappen en is voorzien van ingebouwde voorzieningen waarmee

de endovasculaire graft tijdens de plaatsingprocedure continu onder controle wordt gehouden.

Het Z-Trak Plus introductiesysteem is ontworpen voor nauwkeurige positionering van de proximale
en/of distale componenten voordat deze ontplooid worden. Bij de proximale component wordt een
enkelvoudige trekdraad als ontgrendelingsmechanisme gebruikt. Bij de distale component wordt een
dubbele trekdraad als ontgrendelingsmechanisme gebruikt. De trekdraden houden de endovasculaire
graft op het plaatsingssysteem vast tot de arts het ontgrendelt (afb. 3). Alle plaatsingssystemen zijn
voorzien van Flexor® introductie-sheaths die knikbestendig ontworpen en hydrofiel gecoat zijn. Beide
voorzieningen zijn bedoeld om de plaatsbepaling in de aa. iliacae en de thoracale aorta te verbeteren.
1.2 Hulponderdelen voor de Zenith TX2 TAA Pro-Form endovasculaire graft met Pro-Form

Er zijn endovasculaire hulponderdelen (proximale en distale body-extensies) verkrijgbaar (afb. 1).

De hulponderdelen voor de Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form zijn cilindervormige
onderdelen vervaardigd van hetzelfde soort polyester, zelfexpanderende roestvrijstalen Cook-Z stents
en polypropyleen hechtmateriaal als gebruikt voor de oorspronkelijke graftonderdelen. Ter plaatse van
de distale en proximale graftranden worden de stents aan het inwendige oppervlak gehecht. Elders
worden de Z-stents aan het uitwendige oppervlak gehecht. De proximale extensie is voorzien van
proximale weerhaakjes, de distale extensie heeft geen weerhaakjes. Zowel de proximale als distale
extensies kunnen worden gebruikt om de respectieve delen van de endovasculaire graft te verlengen.
Verder kan de distale extensie worden gebruikt om de overlap tussen componenten te verlengen.

1.2.1 Proximale extensies voor de Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form

De proximale extensie voor de Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form wordt ontplooid
vanuit een 20 French of een 22 French Z-Trak Plus introductiesysteem (afb. 2). Een enkelvoudige
trekdraad als ontgrendelingsmechanisme houdt de endovasculaire graft op het plaatsingssysteem vast
tot de arts het ontgrendelt. Alle systemen zijn compatibel met een 0,035 inch voerdraad.

Op het proximale uiteinde van de proximale extensie zijn voor extra fixatie op een schuine rand van

2 mm weerhaakjes aangebracht die door het graftmateriaal heen steken. Er zijn vier radiopake markers
rondom op de uiteinden van de graft aangebracht op 1 mm van het meest proximale en het meest
distale uiteinde van het graftmateriaal. Hierdoor kan de distale extensie fluoroscopisch in beeld worden
gebracht.

1.2.2 Distale extensies voor de Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form

De distale extensie voor de Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form wordt ontplooid vanuit
een 20 French of een 22 French Z-Trak Plus introductiesysteem (afb. 2). Een enkelvoudige trekdraad als
ontgrendelingsmechanisme houdt de endovasculaire graft op het plaatsingssysteem vast tot de arts
het ontgrendelt. Alle systemen zijn compatibel met een 0,035 inch voerdraad.

Er zijn vier radiopake markers rondom op de uiteinden van de graft aangebracht op 1 mm van het
meest proximale en het meest distale uiteinde van het graftmateriaal. hierdoor kan de distale extensie
fluoroscopisch in beeld worden gebracht.

2. BEOOGD GEBRUIK

De Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form en Z-Trak Plus introductiesysteem is geindiceerd
voor behandeling van patiénten met een atherosclerotisch aneurysma, een symptomatische acute of
chronische dissectie, een ruptuur, een groeiend aneurysma en (of leidend tot) distale ischemie in de
aorta thoracica descendens met een vasculaire morfologie die geschikt is voor endovasculair herstel
(afb. 5), zoals:

« lliacale/femorale toegang geschikt voor de noodzakelijke introductiesystemen

» De radius van de boog moet over de gehele lengte van de te behandelen aorta groter zijn
dan 35 mm

» De niet-aneurysmatische aortasegmenten (fixatieplaatsen) proximaal en distaal van het aneurysma:
* met een lengte van minimaal 20 mm
* met een diameter gemeten van buitenwand tot buitenwand niet groter dan 38 mm en niet kleiner
dan 20 mm, en
* met een hoek van minder dan 45 graden.

3. CONTRA-INDICATIES
De Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form en Z-Trak Plus introductiesysteem is gecontra-
indiceerd bij:
« patiénten die overgevoelig of allergisch zijn voor roestvrij staal, polyester, soldeer (tin, zilver),
polypropyleen, nitinol of goud.

» Patiénten met een systemische infectie die mogelijk een verhoogd risico van infectie van de
endovasculaire graft lopen.
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4. WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

4.1 Algemeen

« Lees alle instructies zorgvuldig door. Het niet juist opvolgen van aanwijzingen, waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen kan ernstige gevolgen hebben of leiden tot ernstig letsel bij de patiént.

« Erdient tijdens de implantatieprocedure of reinterventieprocedure altijd een gekwalificeerd
chirurgisch team beschikbaar te zijn voor het geval een omschakeling naar een open chirurgische
behandelingsprocedure noodzakelijk is.

« Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form en Z-Trak Plus introductiesysteem mag alleen
worden gebruikt door artsen en teams die zijn getraind in vasculaire interventietechnieken (met
behulp van katheters en op chirurgische wijze) en in het gebruik van dit instrument. De specifieke
trainingseisen zijn omschreven in sectie 10.1, Training arts.

« Aanvullende endovasculaire interventie of omschakeling naar standaard open-chirurgische
behandeling na aanvankelijk endovasculaire behandeling moet worden overwogen voor patiénten
waarbij het aneurysma vergroot, er een onacceptabele afname van de fixatielengte (overlapping
van bloedvat en onderdeel) en/of endolekkage optreedt. Een vergroting van het aneurysma en/of
persisterende endolekkage of migratie kan leiden tot een aneurysmaruptuur.

* Voor patiénten met een verminderde bloedflow door de graft en/of lekkage kan het noodzakelijk zijn
een secundaire endovasculaire interventie of chirurgische ingreep te ondergaan.

4.2 Selectie patiént, behandeling en controle

» De Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form is ontworpen voor de behandeling van
aortahalzen met een diameter niet kleiner dan 20 mm en niet groter dan 38 mm. De Zenith TX2 TAA
endovasculaire graft met Pro-Form is ontworpen voor de behandeling van proximale aortahalzen
(distaal van de linker arteria subclavia of de linker arteria carotis communis) met een lengte van ten
minste 20 mm. De lengte van de te behandelen proximale aortahals kan worden vergroot door de
linker arteria subclavia af te dekken (met of zonder transpositie naar eigen goeddunken) wanneer dit
nodig is voor optimale fixatie van het instrument en maximalisatie van de lengte van de aortahals. Een
lengte van ten minste 20 mm van de distale aortahals proximaal van de coeliacale as is een vereiste.
Deze maten zijn essentieel voor het uitvoeren van endovasculair herstel.

« Essentiéle anatomische aspecten die een succesvolle uitsluiting van het aneurysma kunnen
beinvloeden zijn onder andere radius van de boog < 35 mm, gelokaliseerde angulatie van de
aortanek > 45 graden, korte proximale of distale fixatiemogelijkheid (< 20 mm), een omgekeerde
trechtervorm op de proximale fixatieplaats of een trechtervorm op de distale fixatieplaats
(meer dan 10% verandering in diameter over 20 mm van de lengte van de fixatieplaats) en een
trombus rondom en/of verkalking ter plaatse van de arteriéle fixatieplaatsen. In aanwezigheid van
anatomische beperkingen kan een grotere halslengte nodig zijn om adequate afsluiting en fixatie te
bewerkstelligen. Onregelmatige verkalking en/of plaquevorming kunnen de bevestiging en afsluiting
op de fixatieplaatsen bemoeilijken. Een hals met dergelijke essentiéle anatomische aspecten kan
mogelijk bijdragen tot graftmigratie en endolekkage.

« Adequate iliacale of femorale toegang is vereist voor het introduceren van het instrument in het
vaatstelsel. Zorgvuldige evaluatie van de grootte, anatomie en ziektetoestand van het bloedvat
is vereist om zeker te zijn van succesvolle introductie en daaropvolgende verwijdering van de
sheath, aangezien bloedvaten die significant verkalkt, geoccludeerd of tortueus zijn of bekleed
zijn met trombi de introductie van de endovasculaire graft kunnen verhinderen en/of het risico op
embolisatie kunnen vergroten. Bij sommige patiénten kan een vasculaire conduit-techniek nodig zijn
om toegang te verkrijgen.

« De Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form en Z-Trak Plus introductiesysteem wordt
niet aanbevolen voor patiénten die de contrastmiddelen nodig bij intra- en postoperatieve
beeldvorming niet 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 TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form en Z-Trak Plus introductiesysteem wordt niet
aanbevolen voor patiénten van wie het gewicht of de omvang de noodzakelijke beeldvorming kan
verstoren of verhinderen.

« Door implantatie van een graft kan het risico van paraparese toenemen als het door de graft
afgesloten gebied de oorsprong van dominante intercostale of ruggenmergarterién omvat.

» De veiligheid en effectiviteit van de Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form en Z-Trak
Plus introductiesysteem is niet geévalueerd bij:

* patiénten met aortobronchiale en aorto-oesofageale fistels

» patiénten met aortitis of inflammatoire aneurysma'’s

* patiénten met een gediagnosticeerde of vermoedelijke congenitale degeneratieve
bindweefselziekte (bijv. syndroom van Marfan of Ehlers-Danlos)

» vrouwen die zwanger zijn, borstvoeding geven of van plan zijn binnen 24 maanden zwanger
te worden

» patiénten met een aneurysma dat lekt, dreigt te ruptureren of geruptureerd is

» patiénten jonger dan 18 jaar

* patiénten met een mycotisch aneurysma

» patiénten met een pseudoaneurysma als gevolg van eerdere plaatsing van een graft

* patiénten met een systemische infectie (bijv. sepsis)

* patiénten met traumatisch aortaletsel

« Voor het succesvol selecteren van patiénten zijn specifieke beeldvorming en nauwkeurige metingen
nodig, zie Sectie 4.3 Preprocedurele meettechnieken en beeldvorming.

« Als occlusie van het ostium van de linker arteria subclavia nodig is om voldoende halslengte voor
fixatie en afdichting te verkrijgen dan kan transpositie of een bypass van de linker arteria subclavia
nodig zijn.

« Alle lengten en diameters van de graft die nodig zijn voor de procedure moeten ter beschikking
staan van de arts, met name als de preoperatief uitgevoerde metingen (diameter/lengte
behandeling) niet zeker zijn. Door deze benadering wordt een grotere intraoperatieve flexibiliteit
verkregen voor een optimale uitkomst van de procedure.

4.3 Preprocedurele meettechnieken en beeldvorming

» Als CT-beeldvorming zonder contrastmiddel ontbreekt, kan iliacale of aortale verkalking over het
hoofd worden gezien; dergelijke verkalkingen kunnen toegang tot het bloedvat of betrouwbare
fixatie van het implantaat en afdichting tussen implantaat en vaatwand verhinderen.

* Preprocedurele CT-beeldvorming met plakken > 3 mm kan resulteren in de keuze van een
suboptimale maat van het implantaat of in het niet onderscheiden van focale stenoses.
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Uit klinische ervaring is duidelijk geworden dat contrastversterkte spiraal-CTA
(computertomografische angiografie) met 3D-reconstructie de sterk aanbevolen
beeldvormingsmodaliteit is voor het nauwkeurig beoordelen van de anatomie van de patiént
voordat de patiént met de Zenith TX2 Pro-Form TAA endovasculaire graft wordt behandeld. 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 de beeldversterker (C-arm) zodanig te positioneren dat deze loodrecht op de
aneurysmahals staat, meestal 45-75 graden links anterieur oblique (LAO) t.o.v. de boog.

Diameter: Contrastversterkte spiraal-CTA wordt sterk aanbevolen voor het meten van de aortadiameter.
De diameter moet worden gemeten van buitenwand naar buitenwand van het bloedvat, en niet in het
lumen. De spiraal-CT-scan moet de grote bloedvaten door de femurkoppen omvatten bij een axiale
plakdikte van 3 mm of kleiner.

Lengte: Uit klinische ervaring is duidelijk geworden dat 3D CTA-reconstructie de sterk aanbevolen
beeldvormingsmodaliteit is voor het nauwkeurig beoordelen van de proximale en distale halslengte
voor de Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form. Deze reconstructies dienen in sagitale,
coronale en verschillende oblique aanzichten te worden uitgevoerd, afhankelijk van de anatomie
van de individuele patiént. Als 3D-reconstructie niet beschikbaar is dan dient de patiént te worden
doorverwezen naar een instelling waar dat wel het geval is.

De prestaties op lange termijn van de endovasculaire graft zijn nog niet vastgesteld. De patiént
moet weten dat een endovasculaire behandeling een levenslange, regelmatige controle vraagt
van zijn/haar gezondheid en de prestaties van de endovasculaire graft. De patiént met specifieke
klinische verschijnselen (bijv. endolekkage, vergroot aneurysma of veranderingen in de structuur
of positie van de endovasculaire graft) moet intensiever gecontroleerd worden. De specifieke
richtlijnen voor controle zijn beschreven in Sectie 12, RICHTLIJNEN VOOR BEELDOPNAMEN EN
POSTOPERATIEVE CONTROLE.

De Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form en Z-Trak Plus introductiesysteem wordt niet
aanbevolen voor patiénten die niet in staat zijn of niet bereid zijn de noodzakelijke preoperatieve

en postoperatieve beeldopname- en implantatieonderzoeken te ondergaan als beschreven

in Sectie 12, RICHTLIJNEN VOOR BEELDOPNAMEN EN POSTOPERATIEVE CONTROLE.

Na plaatsing van de endovasculaire graft moet de patiént regelmatig worden gecontroleerd op
endolekkageflow, groei van het aneurysma en veranderingen in de structuur of positie van de
endovasculaire graft. Beeldopnamen dienen minimaal éénmaal per jaar te worden gemaakt,
waaronder: 1) rontgenopnamen van de borst ter controle van de integriteit van de graft (loslaten
van de onderdelen, stentbreuk, positie van de graft en/of loslaten van de weerhaakjes) en 2) CT-
opnamen met en zonder contrastvloeistof voor eventueel aantonen van veranderingen van het
aneurysma, endolekkageflow, doorgankelijkheid, draaiing, positie van de graft en ziekteprogressie.
Als renale complicaties of andere factoren het gebruik van contrastvloeistoffen voor beeldopnamen
uitsluiten, kunnen réontgenopnamen van de borst en CT-opnamen zonder contrastvloeistof in
combinatie met transoesofageale echocardiografie (voor onderzoek op endolekkage) dezelfde,

zij het suboptimale, informatie opleveren.

4.4 Selectie van de graft

De aanbevolen grootte van de overlap tussen de grafts is 3-4 stents. De proximale afdichtende stent
van de proximale component of de distale afdichtende stent van de distale component mag echter
niet worden overlapt; gebeurt dat wel dan kan malappositie tegen de vaatwand het gevolg zijn.

De minimaal vereiste grootte van overlap tussen grafts is 2 stents (~50 mm); minder dan 2 stents
kan resulteren in endolekkage (met of zonder loslaten van componenten). De lengte van de grafts
dient dienovereenkomstig te worden geselecteerd.

Strikt opvolgen van de maatgids in de gebruiksaanwijzing bij de Zenith TX2 TAA endovasculaire
graft met Pro-Form wordt aanbevolen bij het selecteren van een graft van de juiste maat (Tabel
10.1 en 10.2). Een toepasselijke overmaat van de graft is al in de maatgids in de gebruiksaanwijzing
verwerkt. Een maat buiten dit bereik kan resulteren in endolekkage, fractuur, migratie, en inklappen
of compressie van de graft.

4.5 Implantatieprocedure
(Raadpleeg Sectie 10, AANWIJZINGEN VOOR HET GEBRUIK)

Adequate procedurele beeldvorming is vereist om de Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-
Form succesvol in de hals te positioneren en adequate appositie tegen de aortawand te verzekeren.
Het plaatsingssysteem mag niet buigen of knikken. Gebeurt dat wel dan kan dat leiden tot
beschadiging van het plaatsingssysteem en de Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form.
Het plaatsingssysteem mag tijdens de procedure niet gedraaid worden om verdraaiing van de
endovasculaire graft te voorkomen. Laat het hulpmiddel de curven en draaiingen van de bloedvaten
zelf volgen.

Stop met opvoeren van de voerdraad of een onderdeel van het plaatsingssysteem zodra weerstand
wordt gevoeld. Stop en beoordeel de oorzaak van de weerstand; er kan beschadiging optreden

aan het bloedvat, de katheter of de graft. Ga zeer voorzichtig te werk in gebieden met stenose,
intravasculaire trombose of verkalkte of tortueuze bloedvaten.

Chirurgisch verwijderen kan noodzakelijk zijn bij onbedoelde partiéle ontplooiing of migratie

van de endoprothese.

Tenzij er een medische indicatie bestaat, mag de Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form
niet worden ontplooid op een plaats waar deze een arterie zal occluderen die in de bloedvoorziening
naar een orgaan of extremiteit voorziet. De endoprothese mag geen significante boogarterieén of
arteriae mesenterica afdekken (mogelijk met uitzondering van de linker arteria subclavia). Gebeurt
dat wel dan kan dat kan leiden tot vaatocclusie. Als de graft over de linker arteria subclavia geplaatst
moet worden, moet de arts zich ervan bewust zijn dat dit de circulatie naar de hersenen en bovenste
extremiteiten, alsmede de collaterale circulatie naar het ruggenmerg kann bemoeilijken.

Probeer de graft niet opnieuw in de sheath te plaatsen na gedeeltelijke of volledige ontplooiing.

Het opnieuw distaal in positie brengen van de stentgraft na gedeeltelijke ontplooiing van de bedekte
proximale stent kan leiden tot beschadiging van de stentgraft en/of het bloedvat.

Tijdens het terugtrekken van de sheath komen de proximale weerhaakjes bloot en maken contact
met de vaatwand. In deze fase kan het instrument mogelijk nog worden opgevoerd, maar
terugtrekken kan leiden tot schade aan de aortawand.

Plaatsing van de proximale en distale uiteinden van de graft in parallelle aortahalssegmenten
zonder scherpe angulatie (>45°) of circulaire trombose/calcificatie is belangrijk om fixatie en
afdichting te bewerkstelligen.

Plaatsing van het proximale of distale uiteinde van de graft in een aortahalssegment met een
diameter die verschilt van de oorspronkelijk bepaalde diameter op basis waarvan de maat van de
graft is vastgesteld, kan resulteren in een verkeerde maat (<10% of >25%) en daardoor in migratie,
endolekkage, aneurysmagroei of verhoogd risico op trombose.
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« Onnauwkeurige plaatsing en/of onvolledige aansluiting van de Zenith TX2 TAA endovasculaire graft
met Pro-Form op de bloedvatwand kan resulteren in een verhoogd risico van endolekkage, migratie
of ongewenste occlusie van de linker arteria subclavia, de linker arteria carotis communis en/of de
arteria coeliaca.

* Onjuiste fixatie van de Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form kan leiden tot een
verhoogd risico van migratie van de stentgraft. Chirurgisch ingrijpen kan noodzakelijk zijn om
onjuiste ontplooiing of migratie van de endoprothese te corrigeren.

« Systemische antistolling tijdens de implantatieprocedure dient te worden toegepast volgens het
door de arts en het ziekenhuis voorgeschreven protocol. Als er sprake is van een contra-indicatie
voor het gebruik van heparine, moet een alternatief antistollingsmiddel worden gebruikt.

* Neem de buitenzijde van de sheath met 4x4 gaasjes gedrenkt in fysiologische zoutoplossing af om
de hydrofiele coating te activeren. Houd de sheath gehydrateerd voor een optimale werking.

* Neem de geladen endoprothese tijdens de voorbereiding en het inbrengen zo min mogelijk in de
hand om het risico op besmetting en infectie van de endoprothese zo veel mogelijk te beperken.

« Zorg ervoor dat de voerdraad in positie blijft tijdens het inbrengen van het plaatsingssysteem.

« Gebruik altijd rontgen doorlichting voor geleiding, plaatsing en observatie van de Zenith TX2 TAA
endovasculaire graft met Pro-Form in het vaatstelsel.

« Het gebruik van de Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form en Z-Trak Plus
introductiesysteem maakt toediening van intravasculaire contrastvloeistof noodzakelijk. Voor
patiénten met reeds bestaande nierinsufficiéntie verhoogt dit het risico op postoperatief nierfalen.
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 kunnen de anatomie en positie van de graft veranderen.
Controleer de positie van de graft continu en voer indien nodig een angiografie uit om de
positie te controleren.

* De Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form bevat een bedekte proximale stent (op de
proximale component) met weerhaakjes voor fixatie en een onbedekte distale stent (op de distale
component) met weerhaakjes voor fixatie. Ga uitermate voorzichtig te werk bij het manipuleren van
instrumenten voor interventie en angiografie in het gebied van de bedekte proximale stent en de
onbedekte distale stent. Plaats de weerhaakjes en de onbedekte stent niet in een dissectiegebied.

« Er dient binnen een aneurysma voorzichtig gemanipuleerd te worden met katheters, voerdraden
en sheaths. Door significante verstoringen kunnen trombus- of plaquefragmenten losraken, hetgeen
distale of cerebrale embolisatie, of ruptuur van het aneurysma kan veroorzaken.

* Voorkom beschadiging van de graft of verstoring van de positie van de graft na plaatsing als
opnieuw inbrengen van instrumentarium (secundaire interventie) voor de graft nodig is.

« Let erop de sheath niet op te voeren als de stentgraft er nog in zit. Dit kan er namelijk toe leiden
dat de weerhaakjes de introductie-sheath perforeren.

* Roteer het plaatsingssysteem tijdens het terugtrekken om te voorkomen dat in situ gelaten katheters
verstrengeld raken.

4.6 Gebruik modelleerballon (optioneel)

« Vul de ballon niet in de aorta buiten de graft, anders kan de aorta beschadigd raken.
Gebruik de ballon conform de bijbehorende documentatie.

« Vul bij aanwezigheid van calcificaties de ballon voorzichtig binnen de graft omdat bij overmatige
vulling de aorta beschadigd kan raken.

« Controleer voorafgaand aan het opnieuw plaatsen of de ballon volledig leeggelopen is.

+ Om extra hemostase te bewerkstelligen kan de Captor® hemostatische klep los- of vastgemaakt
worden om het inbrengen en vervolgens het terugtrekken van een modelleerballon mogelijk te
maken.

4.7 MRI veiligheid en compatibiliteit

In niet-klinische tests is aangetoond dat de Zenith
TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form MR-veilig
is onder de beschreven condities. De graft kan onder de volgende condities veilig worden gescand:

1,5 tesla systemen:

« Statisch magnetisch veld van 1,5 tesla

« Spatiéle veldsterktegradiént van 450 Gauss/cm

« Een maximum gemiddeld specifiek absorptiegehalte (SAR) voor het gehele lichaam van 2 W/kg

gedurende 15 minuten beeldopnamen

In niet-klinische tests veroorzaakte de Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form een
temperatuurstijging van minder dan 1,4 °C bij een maximum gemiddeld specifiek absorptiegehalte
(SAR) voor het gehele lichaam van 2,8 W/kg gedurende 15 minuten MR-scannen in een 1,5 tesla
Magnetom MR-scanner van Siemens Medical. Het maximum gemiddelde specifieke absorptiegehalte
(SAR) voor het gehele lichaam was 2,8 W/kg, wat overeenkomt met een calorimetrisch bepaalde
waarde van 1,5 W/kg

3,0 Tesla systemen:

« Statisch magnetisch veld van 3,0 tesla

« Spatiéle veldsterktegradiént van 720 Gauss/cm

« Een maximum gemiddeld specifiek absorptiegehalte (SAR) voor het gehele lichaam van 2 W/kg

gedurende 15 minuten beeldopnamen

In niet-klinische tests veroorzaakte de Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form een
temperatuurstijging van minder dan 1,9 °C bij een maximum gemiddeld specifiek absorptiegehalte
(SAR) voor het gehele lichaam van 3,0 W/kg gedurende 15 minuten MR-scannen in een 3,0 tesla Excite
MR-scanner van GE Electric Healthcare. Het maximum gemiddelde specifieke absorptiegehalte (SAR)
voor het gehele lichaam was 3,0 W/kg, wat overeenkomt met een calorimetrisch bepaalde waarde van
2,8 W/kg

Het beeldartefact strekt zich uit over het hele gebied met de graft, waardoor het beeld van onmiddellijk
aangrenzende anatomische structuren binnen 20 cm van de graft onduidelijk wordt, evenals de gehele
graft en het lumen van de graft. Dit is geconstateerd in niet-klinische tests met de sequentie: snelle
spinecho in een 3,0 tesla Excite MR-systeem van GE Electric Healthcare met G3.0-052B software en een
radiofrequente lichaamsspoel.

Bij alle scanners lost het beeldartefact op naarmate de afstand tussen de graft en het interessegebied
toeneemt. MR-scans van de onderste extremiteiten kunnen zonder beeldartefact worden gemaakt. Op
scans van de buik, de bovenste extremiteiten, het hoofd en de hals kunnen beeldartefacten voorkomen,
afhankelijk van de afstand tussen de graft en het interessegebied.
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Er is klinische informatie beschikbaar over zes patiénten bij wie in de loop van klinische trials MR-scans
zijn gemaakt. Bij geen van deze patiénten zijn als gevolg van het maken van MR-scans complicaties

of problemen met de graft gemeld. Voorts zijn bij ongeveer 3000 patiénten wereldwijd Zenith TAA
endovasculaire grafts geimplanteerd zonder dat daarbij complicaties of problemen met de graft zijn
gemeld als gevolg van het maken van MR-scans.

5. MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Mogelijke bijwerkingen die zich kunnen voordoen en/of interventie vereisen zijn onder andere:
« Amputatie
« Anesthetische complicaties en daarmee samenhangende problemen (bijv. aspiratie)
* Vergroting van het aneurysma
* Ruptuur van het aneurysma en overlijden
» Beschadiging van de aorta, inclusief perforatie, dissectie, bloeding, ruptuur en overlijden
* Aortobronchiale fistel
» Aorto-oesofageale fistel
« Arteriéle of veneuze trombose en/of pseudoaneurysma
« Arterioveneuze fistel
» Bloeding, hematoom of coagulopathie
« Darmcomplicaties (zoals ileus, transiénte ischemie, infarct, necrose)
« Cardiale complicaties en daarmee samenhangende problemen (bijv. aritmie, tamponnade,
myocardinfarct, congestieve hartinsufficiéntie, hypotensie, hypertensie)
» Claudicatio (bijv. billen en onderste ledematen)
+ Compartimentsyndroom
« Overlijden
* Oedeem
* Embolisatie (micro en macro) met transiénte of permanente ischemie of infarct
« Endolekkage

« Endoprothese: onjuiste plaatsing van het onderdeel, onvolledige ontplooiing onderdeel, migratie
en/of losraking component, hechtingbreuk, occlusie, infectie, stentbreuk, slijtage materiaal graft,
dilatatie, erosie, punctuur, flow rondom de graft, loslating weerhaakjes en corrosie

* Femorale neuropathie

« Koorts en gelokaliseerde ontsteking

* Genito-urinaire complicaties en daarmee samenhangende problemen (bijv. ischemie, erosie, fistel,
urine-incontinentie, hematurie, infectie)

* Leverstoornissen

« Impotentie

» Infectie van het aneurysma, het hulpmiddel of de toegangslocatie met abcesvorming, transiénte
koorts en pijn

» Lymfatische complicaties en daarmee samenhangende problemen (bijv. lymfefistel, lymfokéle)

» Lokale of systemische neurologische complicaties en daarmee samenhangende problemen (zoals
beroerte, transient ischemic attack [TIA], paraplegie, paraparese/ruggenmergshock, paralyse)

* Occlusie van de graft of het oorspronkelijke bloedvat

* Longembolie

« Pulmonaire/respiratoire complicaties en daarmee samenhangende problemen (zoals pneumonie,
adembhalingsinsufficiéntie, verlengde intubatieduur)

« Renale complicaties en daarmee samenhangende problemen (bijvoorbeeld occlusie arterie,
toxiciteit contrastmiddel, insufficiéntie, falen)

« Chirurgische conversie naar open behandeling

« Complicaties vasculaire toegangslocaties, zoals infectie, pijn, hematoom, pseudoaneurysma,
arterioveneuze fistel

» Vasculair spasme of vasculair trauma (bijv. dissectie, bloeding, ruptuur iliofemorale bloedvat,
overlijden)

* Wondcomplicaties en daarmee samenhangende problemen (bijv. openbarsting, infectie)

6. SELECTIE PATIENT EN BEHANDELING
(Zie Sectie 4, WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN)

6.1 Individualisering van de behandeling

Cook adviseert de diameter van de onderdelen voor de Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-
Form te selecteren zoals omschreven in Tabel 10.1 en 10.2. Alle lengten en diameters van de graft die
nodig zijn voor de procedure moeten ter beschikking staan van de arts, met name als de preoperatief
uitgevoerde metingen (diameter/lengte behandeling) niet zeker zijn. Door deze benadering wordt een
grotere intraoperatieve flexibiliteit verkregen voor een optimale uitkomst van de procedure. De risico’s
en voordelen moeten voor elke patiént zorgvuldig worden afgewogen alvorens over te gaan tot een
behandeling met de Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form. Andere overwegingen voor
patiéntselectie zijn onder andere:

» Leeftijd en levensverwachting patiént

+ Co-morbiditeiten (bijv. cardiale, pulmonaire of nierinsufficiéntie voorafgaand aan chirurgie, morbide
obesitas)

» De geschiktheid van de patiént voor een open chirurgische behandeling

« Het risico van aneurysmaruptuur in vergelijking met het risico van behandeling met de Zenith TX2
TAA endovasculaire graft met Pro-Form

* Geschiktheid voor het verdragen van algehele, regionale of lokale anesthesie

« Vermogen en bereidheid de noodzakelijke controles te ondergaan en zich eraan te houden

» De afmeting en morfologie (trombus, verkalking en/of tortuositeit) van het iliofemorale toegangsvat
moeten geschikt zijn voor de vasculaire benaderingstechnieken en accessoires van een 20 French
tot 22 French vasculaire introductie-sheath

» Vasculaire morfologie geschikt voor endovasculaire reparatie, inclusief:
+ lliacale/femorale toegang geschikt voor de noodzakelijke introductiesystemen

» De radius van de boog moet over de gehele lengte van de te behandelen aorta groter zijn dan
35 mm.

» De niet-aneurysmatische aortasegmenten (fixatieplaatsen) proximaal en distaal van het aneurysma:
* met een lengte van minimaal 20 mm,

* met een diameter gemeten van buitenwand tot buitenwand niet groter dan 38 mm en niet
kleiner dan 20 mm, en
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* met een hoek van minder dan 45 graden.
De uiteindelijke beslissing over de behandeling is aan de arts en de patiént.

7. INFORMATIE VOOR DE BEGELEIDING VAN DE PATIENT

Bij het bespreken van dit endovasculaire hulpmiddel en de procedure moeten de arts en de patiént
(en/of familieleden) ook de risico’s en voordelen bespreken, inclusief:

« De risico’s van en verschillen tussen endovasculaire reparatie en open chirurgische reparatie

« De mogelijke voordelen van traditionele open chirurgische behandeling

« De mogelijke voordelen van endovasculaire behandeling

« De mogelijkheid dat verdere interventie of open chirurgische behandeling van het aneurysma
noodzakelijk is na de initiéle endovasculaire behandeling

Naast de risico’s en voordelen van een endovasculaire behandeling moet de arts ook de inzet van de
patiént beoordelen voor het volgen en naleven van de postoperatieve controle die noodzakelijk is voor
een langdurig veilig en goed resultaat. Hieronder staan een aantal onderwerpen die met de patiént
besproken moeten worden ten aanzien van de verwachtingen na een endovasculaire reparatie:

« De prestaties op lange termijn van de endovasculaire graft zijn nog niet vastgesteld. De patiént
moet weten dat een endovasculaire behandeling een levenslange, regelmatige controle vraagt
van zijn/haar gezondheid en de prestaties van de endovasculaire graft. De patiént met specifieke
klinische verschijnselen (bijv. endolekkage, vergroot aneurysma of veranderingen in de structuur
of positie van de endovasculaire graft) moet intensiever gecontroleerd worden. De specifieke
richtlijnen voor controle zijn beschreven in Sectie 12, RICHTLIJNEN VOOR BEELDOPNAMEN
EN POSTOPERATIEVE CONTROLE.

« De patiént moet ervan op de hoogte zijn dat het belangrijk is het controleschema na te komen,
zowel gedurende het eerste jaar als de jaarlijkse controles daarna. De patiént moet weten dat
een regelmatige en consistente controle van essentieel belang is voor blijvende veiligheid en
effectiviteit van de endovasculaire behandeling van aneurysma'’s van de thoracale aorta. Jaarlijkse
beeldopnamen en het volgen van standaard postoperatieve controles zijn de minimale vereisten en
dit moet worden beschouwd als een levenslange betrokkenheid bij de gezondheid en het welzijn
van de patiént.

« Tevens moet de patiént weten dat een succesvolle reparatie van het aneurysma niet het einde
betekent van het ziekteproces. Er bestaat altijd nog de kans op gerelateerde degeneratie van
bloedvaten.

« De arts moet de patiént van het belang overtuigen direct medische hulp in te roepen zodra hij/zij
tekenen vertoont van occlusie van de graft, vergroting van het aneurysma of ruptuur. Symptomen
van occlusie van de graft zijn onder andere geen pols in de benen, pijn, darmischemie en koude
extremiteiten. Een aneurysmaruptuur kan zonder symptomen verlopen, maar presenteert zich
meestal met rug- of borstpijn, persisterende hoest, duizeligheid, flauwvallen, snelle hartslag of
plotseling optredende zwakte.

* 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 endovasculair of open chirurgische
reparatie ondergaan, kunnen impotent worden.

De arts moet de Patiéntkaart invullen en aan de patiént overhandigen, zodat hij/zij deze kaart altijd
bij zich kan dragen. Bij elk bezoek aan een zorgverlener, met name als het voor een aanvullende
diagnostische procedure is, zoals een MRI, moet de patiént de kaart overhandigen. Raadpleeg voor
aanvullende informatie de gids voor de patiént bij de Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-
Form.

8. WIJZE VAN LEVERING

* De Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form wordt met ETO gesteriliseerd en voorge-
laden geleverd in gemakkelijk open te trekken verpakkingen. Het hulpmiddel dient uitsluitend voor
eenmalig gebruik. Pogingen tot herverwerking, hersterilisatie en/of hergebruik van het hulpmiddel
kunnen ertoe leiden dat het hulpmiddel niet goed functioneert en/of ziekten worden overgebracht.

« Inspecteer de graft en de verpakking om te verifiéren dat deze tijdens het transport niet beschadigd
zijn geraakt. Deze graft mag niet worden gebruikt als hij beschadigd is of als de steriele barriere
beschadigd of verbroken is. Als dit product beschadigd is, gebruik het dan niet en retourneer het
aan COOK.

« Controleer voorafgaand aan het gebruik of de juiste hulpmiddelen (hoeveelheid en afmeting) voor
de patiént aanwezig zijn door het hulpmiddel te vergelijken met de door de arts gegeven opdracht
voor die specifieke patiént.

» Het hulpmiddel is geladen in een 20 French of een 22 French Flexor® introductie-
sheath. Het oppervlak is behandeld met een hydrofiele coating, die in gehydrateerde toestand
de plaatsbepaling verbetert. Veeg de buitenzijde van de schacht af met een 4x4 gaasje gedrenkt
in fysiologische zoutoplossing om de hydrofiele coating te activeren.

» Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum welke op het label vermeld staat.

« Bewaren op een donkere, koele, droge plaats.

9. INFORMATIE KLINISCHE TOEPASSING

9.1 Training arts
WAARSCHUWING: Er dient tijdens de implantatieprocedure of reinterventieprocedure altijd een
gekwalificeerd chirurgisch team beschikbaar te zijn voor het geval een omschakeling naar een open
chirurgische behandelingsprocedure noodzakelijk is.
WAARSCHUWING: De Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form en Z-Trak Plus
introductiesysteem mag alleen worden gebruikt door artsen en teams die zijn getraind in vasculaire
interventietechnieken (endovasculair en chirurgisch) en in het gebruik van dit instrument. De
aanbevolen vaardigheids-/kenniseisen voor artsen die de Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met
Pro-Form en Z-Trak Plus introductiesysteem gebruiken zijn:
Selectie patiént:

« Kennis van het natuurlijke verloop van thoracale aorta-aneurysma'’s (TAA) en de co-morbiditeiten

die met TAA-reparatie in verband worden gebracht.
« Kennis van de interpretatie van radiografische beeldopnamen, selectie van de patiént, selectie van
het apparaat, planning en de juiste maatbepaling.

Een multidisciplinair team dat procedurele ervaring combineert met:

« Femorale en brachiale incisie, arteriotomie en reparatie- of conduit-techniek

« Percutane introductie- en sluitingstechnieken

« Niet-selectieve en selectieve voerdraad- en kathetertechnieken

« Beoordeling fluoroscopische en angiografische beelden

« Embolisatie

* Angioplastiek
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* Plaatsing endovasculaire stent

« Striktechnieken

» Correct gebruik van radiografisch contrastmateriaal

« Technieken om blootstelling aan straling te minimaliseren

« Expertise in de noodzakelijke controlemodaliteiten voor de patiént
9.2 Inspectie voorafgaand aan het gebruik
Inspecteer de graft en de verpakking om te verifiéren dat deze tijdens het transport niet beschadigd zijn
geraakt. Deze graft mag niet worden gebruikt als hij beschadigd is of als de steriele barriére beschadigd
of verbroken is. Als dit product beschadigd is, gebruik het dan niet en retourneer het aan COOK.

Controleer voorafgaand aan het gebruik of de juiste hulpmiddelen (hoeveelheid en afmeting) voor
de patiént aanwezig zijn door het hulpmiddel te vergelijken met de door de arts gegeven opdracht voor
die specifieke patiént.

9.3 Benodigde materialen
(Niet meegeleverd met het tweedelige modulaire systeem)

» Eris een selectie verkrijgbaar van proximale en distale hulponderdelen voor de Zenith TX2 TAA
endovasculaire graft met Pro-Form met diameters die compatibel zijn met het tweedelige systeem.
» Fluoroscoop met digitale angiografiemogelijkheden (C-arm of vaste unit)
* Contrastmedia
* Powerinjector
* Spuit
» Gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing
» Steriele 4x4 gaasjes
9.4 Aanbevolen materialen
(Niet meegeleverd met het tweedelige modulaire systeem)

De volgende producten worden aanbevolen voor implantatie van componenten uit de Zenith-
productlijn. Raadpleeg voor informatie over deze producten de Aanbevolen gebruiksaanwijzing
bij het afzonderlijke product.
« extra stijve voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm), 260 cm, bijvoorbeeld:
« Cook Amplatz Ultra Stiff voerdraden (AUS)
* Cook Lunderquist Extra Stiff voerdraden (-LESDC)

« standaard voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm), bijvoorbeeld:
* Cook voerdraden 0,035 inch (0,89 mm)
* Cook Bentson voerdraad 0,035 inch (0,89 mm)
» Cook Nimble® voerdraden

* Modelleerballonnen, bijvoorbeeld:
+ Cook CODA® Ballonkatheter

» Introductiesets, bijvoorbeeld:
« Cook Check-Flo® Introductiesets

* Meetkatheter, bijvoorbeeld:
» Cook Aurous® Centimeter meetkatheter

« Angiografie-katheters met radiopake markers, bijvoorbeeld:
« Cook Beacon® Tip angiografie-katheters
« Cook Beacon® Tip Royal Flush katheters

* Introductienaalden, bijvoorbeeld:
» Cook Single Wall introductienaalden

9,5 Richtlijnen maatbepaling diameter graft
De diameterkeuze moet worden bepaald van buitenwand naar buitenwand van het bloedvat en niet op
basis van de diameter van het lumen. Een te kleine of te grote diameter kan resulteren in onvoldoende
afsluiting of een bemoeilijkte flow. Om de diameter nauwkeurig te meten ten behoeve van het bepalen
van de maat van de graft, in het bijzonder in gebogen segmenten van de aorta, kan het meten van de
aortadiameter met gereconstrueerde 3D-beelden loodrecht op de middellijn van de aortaflow belangrijk
zijn.
Tabel 9.1 Richtlijn maatbepaling diameter graft*

Beoogde diameter Diameter graft® Totale lengte proxi- | Totale lengte distale Totale lengte Introductie-sheath Uitwendige diame-
aorta’ (mm) (mm) male component component (mm) proximale getaperde (Fr) ter (UD) introductie-
(mm) component (mm) sheath (mm)
20 22 115 nv.t. nvt. 20 7.7
7 24 15 nv.t. nvt. 20 77
22/23 26 115 nv.t. nv.t. 20 7.7
24 28 120/140/200 147/207 nv.t. 20 77
25 30 120/140/200 147/207 nvt. 20 1.7
26 30 120/140/200 147/207 nvt. 20 17
27 30 120/140/200 147/207 nvt. 20 1.7
28 32 120/140/200 147/207 160/200 20 17
29 32 120/140/200 147/207 160/200 20 17
30 34 127/152/202 136/186 157/197 20 17
31 36 127/152/202 136/186 157/197 22 86
32 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8.6
33 38 127/152/202 136/186 152/202 22 86
34 38 127/152/202 136/186 152/202 22 86
35 40 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
36 40 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
37 42 135/162/216 144/198 158/208 22 86
38 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6

“Alle afmetingen zijn nominaal.

De maximale diameter over de lengte van de fixatieplaats, gemeten van buitenwand tot buitenwand.

2Rondom gemeten diameter van de aorta tot dichtstbijzijnde mm.
3Overige overwegingen kunnen de diameterkeuze beinvioeden.
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Tabel 9.2 Richtlijn maatbepaling diameter proximale en distale extensie*

Beoogde diameter aorta’? Diameter graft® (mm) Totale lengte component (mm) Introductie-sheath (Fr) Uitwendige diame-
(mm) ter (UD) introductie-
sheath (mm)
20 22 80 20 1.1
21 24 80 20 7.7
22/23 26 80 20 7.1
24 28 80 20 71
25 30 80 20 7.7
26 30 80 20 7.7
27 30 80 20 1.7
28 32 80 20 7.7
29 & 80 20 1.1
30 34 71 20 77
31 36 71 22 8.6
32 36 71 22 8.6
33 38 77 22 8.6
34 38 77 22 8.6
35 40 81 22 8.6
36 40 81 22 8.6
37 42 81 22 8.6
38 42 81 22 8.6

*Alle afmetingen zijn nominaal.” Maximale diameter langs de fixatieplaats, gemeten van buitenwand tot buitenwand.?Rondom gemeten
diameter van de aorta tot dichtstbijzijnde mm.?Overige overwegingen kunnen de diameterkeuze beinvloeden.

10.AANWIJZINGEN VOOR HET GEBRUIK
Anatomische vereisten

« De grootte en morfologie (minimale trombus, kalk en/of kronkeligheid) van het iliacale toegangsvat
moeten geschikt zijn voor vasculaire toegangstechnieken en hulpmiddelen. Er kan een arteriéle
conduit-techniek nodig zijn.

« De proximale en de distale aortahals moeten minimaal 20 mm lang zijn.
« De diameter van de aortahals gemeten van buitenwand tot buitenwand moet tussen 20-38 mm zijn.

« Als de diameter van de proximale hals minimaal 4 mm groter is dan die van de distale hals
dan is een proximale getaperde component nodig.

« De maten die bij de preprocedurele beoordeling moeten worden vastgesteld, staan beschreven
in afb. 5 en 6.
Overlap van proximale en distale component

Er is een minimum overlap van 2 stents (~560 mm) vereist, een overlap van 3-4 stents (~75-100
mm) wordt aanbevolen. De proximale afdichtende stent van de proximale component of de distale
afdichtende stent van de distale component mag echter niet worden overlapt.

Onderstaande instructies zijn een uitgangspunt voor het plaatsen van deze graft. Het kan noodzakelijk
zijn van de hieronder beschreven procedures af te wijken. Deze instructies zijn bedoeld als leidraad
en nemen niet de plaats in van het oordeel van de arts.

Algemene informatie voor gebruik

Voor het gebruik van de Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form en Z-Trak Plus
introductiesysteem moet een standaard techniek voor plaatsing van arteriéle toegangssheaths,
geleidekatheters, angiografie-katheters en voerdraden worden toegepast De Zenith TX2 TAA
endovasculaire graft met Pro-Form en Z-Trak Plus introductiesysteem is compatibel met voerdraden
met een diameter van 0,035 inch.

Pre-implantatie determinanten
Controleer vanaf de pre-implantatie-planning of het juiste hulpmiddel is geselecteerd.
Tot de determinanten behoren:
1. Selectie van de arteria femoralis voor het introduceren van het plaatsingssysteem/de
plaatsingssystemen
Angulatie van de aorta, het aneurysma en de arteriae iliaca.
Kwaliteit van de proximale en distale fixatieplaatsen
Diameters van de proximale en distale fixatieplaatsen en de distale arteriae iliaca
5. De lengte van de proximale en distale fixatieplaatsen

Eall SN

Het voorbereiden van de patiént
1. Raadpleeg het protocol van de instelling ten aanzien van de anesthesie, de antistolling
en het bewaken van de vitale parameters.

2. Positioneer de patiént zodanig op de beeldopnametafel dat een fluoroscopisch beeld verkregen
wordt vanaf de aortaboog tot de femorale bifurcaties.

3. Maak de arteria femoralis vrij met een standaard chirurgische techniek.
4. Plaats een adequate proximale en distale vaatonderbreking op de arteria femoralis.

10.1 Componenten van het Zenith TX2 TAA Pro-Form endovasculaire graft med Pro-
Form systeem

Voorbereiden/flushen/plaatsen — proximale en distale componenten

1. Verwijder de verzendingsstilet met de gele dop. Verwijder de beschermhuls van de canule.
Verwijder de Peel-Away® sheath uit de achterzijde van de hemostatische klep (afb. 7).

2. Houd de distale tip van het systeem omhoog en flush via de hemostatische klep totdat de
vloeistof uit de zij-opening bij de tip van de introductie-sheath druppelt (afb. 8). Ga door met
flushen totdat er 20 ml van de spoelvloeistof door het systeem is gespoten. Stop met spuiten
en sluit het kraantje op de verbindingsslang.
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NB: Zorg ervoor dat de zijarm-adapter stevig op de zijkant van het klephuis aangesloten zit.

NB: Voor de graft wordt vaak een spoeloplossing van gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing gebruikt.

Sluit de spuit met de gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing aan op de aansluiting van de
binnencanule. Flush totdat er vocht uit de distale zij-openingen en de tip van de dilatator druppelt
(afb. 9).

Doordrenk 4x4 gaasjes met fysiologische zoutoplossing en neem hiermee de Flexor introductie-
sheath af om de hydrofiele coating te activeren. Zowel de sheath als de dilatator moeten
overvloedig worden gehydrateerd.

10.1.1 Plaatsing proximale component

1.

10.

11.

12.

13.

Puncteer met behulp van een standaard techniek de geselecteerde arterie met een introductie-

naald van 18 gauge. Introduceer vervolgens:

* Voerdraad - standaard 0,035 inch, 260 cm, 15 mm J-tip of een Bentson-voerdraad

» Sheaths van de juiste maat (bijv. 5,0 French)

» Pigtail flushkatheter (vaak een meetkatheter met radiopake banden; zoals de Cook Centimeter
CSC-20 meetkatheter)

Maak op de juiste hoogte een angiogram. Pas de positie met behulp van radiopake markeringen

zonodig aan en herhaal de angiografie.

Controleer of het graftsysteem gespoeld is en gevuld met gehepariniseerde fysiologische

zoutoplossing (goedgekeurde spoeloplossing) en of alle lucht verwijderd is.

Dien systemisch heparine toe. Flush alle katheters en bevochtig alle voerdraden met een

gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing. Deze handeling moet na iedere verwisseling

worden uitgevoerd.

Vervang de standaard voerdraad door een stugge -LESDC voerdraad van 0,035 inch en

300 cm en schuif deze door de katheter op tot de arcus aortae.

Verwijder de pigtail flush-katheter en de sheath.

NB: In dit stadium kan toegang worden verkregen tot de tweede arteria femoralis voor plaatsing

van de angiografie-katheter. Een brachiale benadering kan echter ook een optie zijn.

Introduceer het zojuist gehydrateerde plaatsingssysteem over de voerdraad en voer

dit op tot de gewenste positie van de graft is verkregen.

WAARSCHUWING: Het plaatsingssysteem mag tijdens de procedure niet gedraaid worden

om verdraaiing van de endovasculaire graft te voorkomen. Laat het hulpmiddel de curven

en draaiingen van de bloedvaten zelf volgen.

NB: De tip van de dilatator wordt zachter bij lichaamstemperatuur.

NB: Het plaatsen van de voerdraad in het plaatsingssysteem kan worden vergemakkelijkt door

de tip van de dilatator van het plaatsingssysteem enigszins te strekken.

Controleer de positie van de voerdraad in de arcus aortae. Zorg ervoor dat de graft correct

gepositioneerd is.

WAARSCHUWING: Let erop de sheath niet op te voeren als de stentgraft er nog in zit.

Als de sheath in deze fase wordt opgeschoven kunnen de weerhaakjes de introductie-sheath

perforeren.

Controleer of de Captor hemostatische klep op de Flexor introductie-sheath in de open positie

staat (afb. 10).

Houd de grijze positioner stil (schacht plaatsingssysteem) en trek de sheath terug tot de graft

volledig ontplooid is en de klepeenheid in de bedieningshandgreep valt.

LET OP: Tijdens het terugtrekken van de sheath kunnen de anatomie en positie van de graft

wijzigen. Controleer de positie van de graft continue en voer indien nodig een angiografie

uit om de positie te controleren.

LET OP: Tijdens het terugtrekken van de sheath komen de proximale weerhaakjes bloot en

maken ze contact met de vaatwand. In deze fase kan men mogelijk het instrument nog verder

opvoeren, maar terugtrekken kan schade aan de aortawand veroorzaken.

NB: Als het terugtrekken van de sheath uiterst moeizaam gaat, moet u het device in een minder

gedraaide positie plaatsen waardoor de sheath teruggetrokken kan worden. Trek de sheath zeer

voorzichtig terug tot deze zelf terugtrekt, en stop. Keer terug naar de oorspronkelijke positie

en ga verder met de ontplooiing.

Controleer de positie van de graft en voor de graft zo nodig verder op. Controleer de positie van

de graft nogmaals met behulp van angiografie.

NB: Als er parallel aan de stentgraft een angiografie-katheter geplaatst is, gebruik deze dan voor

een positie-angiogram.

Draai de veiligheidssluiting los van het groene ontgrendelingsmechanisme van de trekdraad. Trek

de trekdraad langzaam terug tot het proximale uiteinde van de graft zich opent (afb. 11). Trek de

trekdraad volledig terug om de distale bevestiging van de introducer te ontgrendelen.

NB: Controleer of alle trekdraden zijn verwijderd voorafgaand aan het terugtrekken

van het plaatsingssysteem.

Verwijder het introductiesysteem maar laat de voerdraad in de graft liggen.

10.1.2 Plaatsing distale component

1.

140

Als er een angiografie-katheter in de arteria femoralis in gebruik is, moet deze tot een zodanige
positie worden teruggetrokken dat de aorta anatomie zichtbaar is waar de distale component
moet worden ontplooid.

Introduceer het zojuist gehydrateerde plaatsingssysteem over de voerdraad tot de gewenste
positie van de graft is bereikt, met een aanbevolen overlap van 3-4 stents (75-100 mm), maar
niet minder dan 2 stents (60 mm), met de proximale component. De proximale en de distale
afdichtende stents mogen niet worden overlapt.
NB: Het plaatsen van de voerdraad in het introductiesysteem kan worden vergemakkelijkt door de
tip van de dilatator van het plaatsingssysteem enigszins te strekken.
Controleer de positie angiografisch en pas deze zonodig aan.
Controleer of de Captor hemostatische klep op de Flexor introductie-sheath in de open positie
gedraaid is (afb. 10).
Stabiliseer de grijze positioner (schacht van het plaatsingssysteem) en begin met het terugtrekken
van de sheath.
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WAARSCHUWING: Tijdens het terugtrekken van de sheath of de voerdraad kunnen de anatomie
en positie van de graft veranderen. Controleer de positie van de graft continu en voer indien
nodig een angiografie uit om de positie te controleren.
NB: Als het terugtrekken van de sheath uiterst moeizaam gaat, moet u het device in een minder
gedraaide positie plaatsen waardoor de sheath teruggetrokken kan worden. Trek de sheath zeer
voorzichtig terug tot deze zelf terugtrekt en stop onmiddellijk. Keer terug naar de oorspronkelijke
positie en ga verder met de ontplooiing.

6. Trek de sheath terug tot de graft volledig geéxpandeerd is. Blijf de sheath terugtrekken tot de
klepeenheid in de bedieningshandgreep valt.

7. Ontgrendel de distale bevestiging door eerst de veiligheidssluiting van de trekdraad op het
witte ontgrendelingsmechanisme van de trekdraad(gelabeld nummer ‘1) los te schroeven
(afb. 12 en 13).

8. Schroef de veiligheidssluiting op de telescoophandgreep (gelabeld nummer ‘2') los en verwijder deze
(afb. 14 en 15).

9. Stabiliseer het plaatsingssysteem en schuif de telescoophandgreep samen met de grijze
buis en de uitwendige sheath in distale richting tot de distale bevestigingsstent vrijkomt.
De telescoophandgreep moet zo ver mogelijk distaal worden teruggetrokken tot deze automatisch
in positie klikt (afb. 16).

10. Draai de veiligheidssluiting los van het groene ontgrendelingsmechanisme van de trekdraad. Trek
de trekdraad langzaam terug tot het proximale uiteinde van de graft opent, trek vervolgens de
trekdraad en het ontgrendelingsmechanisme (gelabeld nummer ‘3’) terug en verwijder deze (afb.
17).

NB: Controleer of alle trekdraden zijn verwijderd voorafgaand aan het terugtrekken van het
plaatsingssysteem.

11.  Verwijder het binnenste introductie-systeem in zijn geheel, maar laat de sheath en de voerdraad
in de graft liggen.

12. Sluit de Captor hemostatische klep op de Flexor introductie-sheath door deze zover mogelijk
rechtsom te draaien.

WAARSCHUWING: Roteer het introductiesysteem tijdens het terugtrekken om te voorkomen
dat in situ gelaten katheters verstrengeld raken.

10.1.3 Inbrengen modelleerballon graft (optioneel)

1. Prepareer de modelleerballon als volgt en/of volgens de instructies van de fabrikant.
* Spoel het lumen van de draad met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing.
* Verwijder alle lucht uit de ballon.

2. Ter voorbereiding op het inbrengen van de modelleerballon moet de Captor hemostatische klep
worden geopend door deze linksom te draaien.

3. Schuif de modelleerballon over de voerdraad en door de hemostatische klep van het
introductiesysteem van het hoofdsysteem op tot aan de proximale fixatie/afdichtingsplaats.
Houd de sheath in de juiste positie.

4. Sluit de Captor hemostatische klep rondom de modelleerballon met voorzichtige druk door
rechtsom te draaien.

WAARSCHUWING: De ballon mag niet buiten de graft in de aorta worden gevuld.

5. Expandeer de modelleerballon met verdunde contrastmedia (zoals aangegeven door de fabrikant)
in het gebied van de proximale bedekte stent door proximaal te starten en in distale richting te
werken.

LET OP: Controleer voorafgaand aan het opnieuw plaatsen of de ballon volledig leeggelopen is.

6. Trek indien nodig de modelleerballon terug tot de overlap van proximale component/distale
component en expandeer aldaar.

7. Trek de modelleerballon terug tot de distale afgedekte stent en balloneer aldaar.

8. Open de Captor hemostatische klep, verwijder de modelleerballon en vervang deze door een
angiografie-katheter zodat een afrondend angiogram gemaakt kan worden.

9. Sluit de Captor hemostatische klep rondom de angiografie-katheter met voorzichtige druk door
rechtsom te draaien.

10. Verwijder of vervang alle stijve voerdraden zodat de aorta de natuurlijke positie weer
in kan nemen.

Laatste controle-angiogram

1. Positioneer de angiografie-katheter net boven het niveau van de endovasculaire graft. Voer een
angiografie uit ter controle van de juiste positionering. Controleer de doorgankelijkheid van de
boogvaten en de plexus coeliacus.

2. Controleer of er geen endolekkage of knikken zijn en controleer de positie van de proximale en
distale gouden radiopake markers. Verwijder de sheaths, de voerdraden en de katheters.
NB: Zie sectie 11.2, Hulpmiddelen, indien er endolekkage of andere problemen worden
geconstateerd.

3. Repareer de bloedvaten en sluit op standaard chirurgische wijze.

10.2 Hulpmiddelen

Algemene informatie voor gebruik

Onnauwkeurigheden bij de maatbepaling of de plaatsing van de graft, veranderingen of anomalieén
in de anatomie van de patiént, of procedurele complicaties kunnen plaatsing van extra endovasculaire
grafts en extensies nodig maken. Ongeacht het geplaatste hulpmiddel is/zijn de basisprocedure(s)
gelijk aan de benodigde eerder in dit document beschreven manoeuvres. Het is van vitaal belang een
voerdraad in positie te houden.

Voor het gebruik van de hulpmiddelen voor de Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form
moet een standaardtechniek voor plaatsing van de arteriéle toegangssheath, geleidekatheter,
angiografie-katheter en voerdraden worden toegepast.

De hulpmiddelen voor de Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form en Z-Trak Plus
introductiesysteem zijn compatibel met voerdraden met een diameter van 0,035 inch.

10.2.1 Proximale extensies

Proximale extensies worden gebruikt voor het verlengen van de proximale body van een
endovasculaire graft in situ.

Proximale extensie — voorbereiding/flushen
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1. Verwijder de verzendingsstilet met de gele dop. Verwijder de beschermhuls van de canule.
Verwijder de Peel-Away sheath uit de achterzijde van de hemostatische klep (afb. 7).

2. Houd de distale tip van het systeem omhoog en flush via de hemostatische klep totdat de
vloeistof uit de zij-opening bij de tip van de introductie-sheath druppelt (afb. 8). Ga door met
flushen totdat er 20 ml van de spoelvloeistof door het systeem is gespoten. Stop met spuiten
en sluit het kraantje op de verbindingsslang.

NB: Zorg ervoor dat de zijarm-adapter stevig op de zijkant van het klephuis aangesloten zit.
NB: Voor de graft wordt vaak een spoeloplossing van gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing gebruikt.

3. Sluit de spuit met de gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing aan op de aansluiting van de
binnencanule. Flush totdat er vocht uit de distale zij-openingen en de tip van de dilatator druppelt
(afb. 9).

4. Doordrenk 4x4 gaasjes met fysiologische zoutoplossing en neem hiermee de Flexor introductie-
sheath af om de hydrofiele coating te activeren. Zowel de sheath als de dilatator moet
overvloedig worden gehydrateerd.

Plaatsing van de proximale extensie
1. Puncteer met behulp van een standaard techniek de geselecteerde arterie met een introductie-
naald van 18 gauge. Introduceer vervolgens:
* Voerdraad - standaard 0,035 inch, 260 cm, 15 mm J-tip of een Bentson-voerdraad

» Sheaths van de juiste maat (bijv. 5,0 French)

+ Pigtail flushkatheter (vaak een meetkatheter met radiopake banden; zoals de Cook Centimeter
CSC-20 meetkatheter)

2. Maak op de juiste hoogte een angiogram. Pas de positie met behulp van radiopake markeringen
zonodig aan en herhaal de angiografie.

3. Zorg ervoor dat het introductiesysteem met een gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing
klaargemaakt is en dat alle lucht verwijderd is.

4. Dien systemisch heparine toe. Flush alle katheters en bevochtig alle voerdraden met
gehepariniseerde fysiologische oplossing. Deze handeling moet na iedere verwisseling worden
uitgevoerd.

5. Vervang de standaard voerdraad door een stugge -LESDC voerdraad van 0,035 inch
en 300 cm en schuif deze door de katheter op tot de arcus aortae.

6. Verwijder de pigtail flush-katheter en de sheath.

NB: In dit stadium kan toegang worden verkregen tot de tweede arteria femoralis voor plaatsing
van de angiografie-katheter. Een brachiale benadering kan echter ook een optie zijn.

7. Introduceer het zojuist gehydrateerde plaatsingssysteem over de voerdraad en voer dit op
tot de gewenste positie van de graft is verkregen. Zorg ervoor dat er een minimale overlap
is van 2 stents.

WAARSCHUWING: Het plaatsingssysteem mag tijdens de procedure niet gedraaid worden
om verdraaiing van de endovasculaire graft te voorkomen. Laat het hulpmiddel de curven en
draaiingen van de bloedvaten zelf volgen.

NB: De tip van de dilatator wordt zachter bij lichaamstemperatuur.

NB: Het plaatsen van de voerdraad in het plaatsingssysteem kan worden vergemakkelijkt door
de tip van de dilatator van het plaatsingssysteem enigszins te strekken.

NB: Op de proximale extensie zijn weerhaakjes aangebracht die niet in andere graftonderdelen
geplaatst mogen worden.

8. Controleer de positie van de voerdraad in de arcus aortae. Zorg ervoor dat de graft correct
gepositioneerd is.

WAARSCHUWING: Let erop de sheath niet op te voeren als de stentgraft er nog in zit. Dit kan er
namelijk toe leiden dat de weerhaakjes de introductie-sheath perforeren.

9. Controleer of de Captor hemostatische klep op de Flexor introductie-sheath linksom in de open
positie gedraaid is

10. Houd de grijze positioner stil (schacht plaatsingssysteem) en trek de sheath terug tot de graft
volledig ontplooid is en de klepeenheid in de bedieningshandgreep valt.

WAARSCHUWING: Tijdens het terugtrekken van de sheath of de voerdraad kunnen de anatomie
en positie van de graft veranderen. Controleer de positie van de graft continu en voer indien
nodig een angiografie uit om de positie te controleren.

LET OP: Tijdens het terugtrekken van de sheath komen de proximale weerhaakjes bloot en
maken ze contact met de vaatwand. In deze fase kan men mogelijk het instrument nog verder
opvoeren, maar terugtrekken kan schade aan de aortawand veroorzaken.

NB: Als het terugtrekken van de sheath uiterst moeizaam gaat, moet u het hulpmiddel in een
minder gedraaide positie plaatsen waardoor de sheath teruggetrokken kan worden. Trek de
sheath zeer voorzichtig terug tot deze zelf terugtrekt. Stop onmiddellijk. Keer terug naar de
oorspronkelijke positie en ga verder met de ontplooiing.

11. Controleer de positie van de graft en, indien noodzakelijk, voer deze verder op. Controleer de
positie van de graft nogmaals met behulp van angiografie.

NB: Als er parallel aan de stentgraft een angiografie-katheter geplaatst is, gebruik deze dan voor
een positie-angiogram.

12. Draai de veiligheidssluiting los van het groene ontgrendelingsmechanisme van de trekdraad.
Trek de trekdraad langzaam terug tot het proximale uiteinde van de graft zich opent (afb. 11). Als
de trekdraad volledig teruggetrokken wordt, zal dit ook de distale bevestiging van de introducer
ontgrendelen.

NB: Controleer of alle trekdraden zijn verwijderd voorafgaand aan het terugtrekken van het
plaatsingssysteem.

13. Verwijder het binnenste introductie-systeem in zijn geheel, maar laat de sheath en de voerdraad
in de graft liggen.

WAARSCHUWING: Roteer het introductiesysteem tijdens het terugtrekken om te voorkomen
dat in situgelaten katheters verstrengeld raken.

14. Sluit de Captor hemostatische klep op de Flexor introductie-sheath door deze zover mogelijk
rechtsom te draaien.
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Inbrengen modelleerballon proximale extensie (optioneel)

1.

Prepareer de modelleerballon als volgt en/of volgens de instructies van de fabrikant.

* Spoel het lumen van de draad met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing.

* Verwijder alle lucht uit de ballon.

Ter voorbereiding op het inbrengen van de modelleerballon moet de Captor hemostatische klep
worden geopend door deze linksom te draaien.

Voer de modelleerballon over de voerdraad en door de Captor hemostatische klep van het
introductiesysteem op naar het niveau van de proximale fixatie/afdichtingsplaats. Houd de sheath
in de juiste positie.

Sluit de Captor hemostatische klep rondom de modelleerballon met voorzichtige druk door
rechtsom te draaien.

WAARSCHUWING: De ballon mag niet buiten de graft in de aorta worden gevuld.

Expandeer de modelleerballon met verdunde contrastmedia (zoals aangegeven door de fabrikant)
in het gebied van de proximale bedekte stent door proximaal te starten en in distale richting

te werken.

LET OP: Controleer voorafgaand aan het opnieuw plaatsen of de ballon volledig leeggelopen is.
Trek de modelleerballon terug tot de overlap van proximale extensie/distale component en
balloneer aldaar.

Open de Captor hemostatische klep, verwijder de modelleerballon en vervang deze door

een angiografie-katheter zodat een afrondend angiogram gemaakt kan worden.

Sluit de Captor hemostatische klep rondom de angiografie-katheter met voorzichtige druk door
rechtsom te draaien.

Verwijder of vervang alle stijve voerdraden zodat de aorta de natuurlijke positie weer

in kan nemen.

Laatste controle-angiogram

1.

3.

Positioneer de angiografie-katheter net boven het niveau van de endovasculaire graft. Voer een
angiografie uit ter controle van de juiste positionering. Controleer de doorgankelijkheid van de
boogvaten.

Controleer of er geen endolekkage of knikken zijn en controleer de positie van de proximale
gouden radiopake markers. Verwijder de sheaths, de voerdraden en de katheters.

Repareer de bloedvaten en sluit op standaard chirurgische wijze.

10.2.2 Distale extensies

Distale extensies worden gebruikt voor het verlengen van het distale uiteinde van een endovasculaire
graft in situ of voor het verlengen van de overlap tussen graftcomponenten.

Distale extensie — voorbereiding/flushen

1.

Verwijder de verzendingsstilet met de gele dop. Verwijder de beschermhuls van de canule.
Verwijder de Peel-Away sheath uit de achterzijde van de hemostatische klep (afb. 7).

Houd de distale tip van het systeem omhoog en flush via de hemostatische klep totdat de
vloeistof uit de zij-opening bij de tip van de introductie-sheath druppelt (afb. 8). Ga door met
flushen totdat er 20 ml van de spoelvloeistof door het systeem is gespoten. Stop met spuiten

en sluit het kraantje op de verbindingsslang.

NB: Zorg ervoor dat de zijarm-adapter stevig op de zijkant van het klephuis aangesloten zit.

NB: Voor de graft wordt vaak een spoeloplossing van gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing gebruikt.

Sluit de spuit met de gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing aan op de aansluiting van de
binnencanule. Flush totdat er vocht uit de distale zij-openingen en de tip van de dilatator druppelt
(afb. 9).

Doordrenk 4x4 gaasjes met fysiologische zoutoplossing en neem hiermee de Flexor introductie-
sheath af om de hydrofiele coating te activeren. Zowel de sheath als de dilatator moet
overvloedig worden gehydrateerd.

Plaatsing van de distale extensie

1.

Puncteer met behulp van een standaard techniek de geselecteerde arterie met een introductie-

naald van 18 gauge. Introduceer vervolgens:

* Voerdraad - standaard 0,035 inch, 260 cm, 15 mm J-tip of een Bentson-voerdraad

* Sheaths van de juiste maat (bijv. 5,0 French)

» Pigtail flushkatheter (vaak een meetkatheter met radiopake banden; zoals de Cook Centimeter
CSC-20 meetkatheter)

Maak op de juiste hoogte een angiogram. Pas de positie met behulp van radiopake markeringen

zonodig aan en herhaal de angiografie.

Zorg ervoor dat het graft-systeem met een gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing

klaargemaakt is en dat alle lucht verwijderd is.

Dien systemisch heparine toe. Flush alle katheters en bevochtig alle voerdraden met

gehepariniseerde fysiologische oplossing. Deze handeling moet na iedere verwisseling worden

uitgevoerd.

Vervang de standaard voerdraad door een stugge -LESDC voerdraad van 0,035 inch

en 300 cm en schuif deze door de katheter op tot de arcus aortae.

Verwijder de pigtail flush-katheter en de sheath.

NB: In dit stadium kan toegang worden verkregen tot de tweede arteria femoralis voor plaatsing

van de angiografie-katheter. Een brachiale benadering kan echter ook een optie zijn.

Introduceer het zojuist gehydrateerde plaatsingssysteem over de voerdraad en voer dit op tot de

gewenste positie van de graft is verkregen. Zorg ervoor dat er een minimale overlapping is van

twee stents (plus de distale onbedekte stent).

LET OP: Het plaatsingssysteem mag tijdens de procedure niet gedraaid worden om verdraaiing

van de endovasculaire graft te voorkomen. Laat het hulpmiddel de curven en draaiingen

van de bloedvaten zelf volgen.

NB: De tip van de dilatator wordt zachter bij lichaamstemperatuur.

NB: Het plaatsen van de voerdraad in het plaatsingssysteem kan worden vergemakkelijkt

door de tip van de dilatator van het plaatsingssysteem enigszins te strekken.
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10.

11.

12.

13.

14.

Controleer de positie van de voerdraad in de arcus aortae. Zorg ervoor dat de graft correct
gepositioneerd is.

Controleer of de Captor hemostatische klep op de Flexor introductie-sheath linksom in de open
positie gedraaid is

Houd de grijze positioner stil (schacht plaatsingssysteem) en trek de sheath terug tot de graft
volledig ontplooid is en de klepeenheid in de bedieningshandgreep valt.

WAARSCHUWING: Tijdens het terugtrekken van de sheath of de voerdraad kunnen de anatomie
en positie van de graft veranderen. Controleer de positie van de graft continu en voer indien
nodig een angiografie uit om de positie te controleren.

NB: Als het terugtrekken van de sheath uiterst moeizaam gaat, moet u het hulpmiddel in een
minder gedraaide positie plaatsen waardoor de sheath teruggetrokken kan worden. Trek de
sheath zeer voorzichtig terug tot deze zelf terugtrekt. Stop onmiddellijk. Keer terug naar de
oorspronkelijke positie en ga verder met de ontplooiing.

Controleer de positie van de graft en, indien noodzakelijk, voer deze verder op. Controleer de
positie van de graft nogmaals met behulp van angiografie.

NB: Als er parallel aan de stentgraft een angiografie-katheter geplaatst is, gebruik deze dan voor
een positie-angiogram.

Draai de veiligheidssluiting los van het groene ontgrendelingsmechanisme van de trekdraad. Trek
de trekdraad langzaam terug tot het proximale uiteinde van de graft zich opent (afb. 11). Trek de
trekdraad volledig terug om de distale bevestiging van de introducer te ontgrendelen.

NB: Controleer of alle trekdraden zijn verwijderd voorafgaand aan het terugtrekken van het
plaatsingssysteem.

Verwijder het binnenste introductie-systeem in zijn geheel, maar laat de sheath en de voerdraad
in de graft liggen.

WAARSCHUWING: Roteer het introductiesysteem tijdens het terugtrekken om te voorkomen
dat in situ gelaten katheters verstrengeld raken.

Sluit de Captor® hemostatische klep op de Flexor® introductie-sheath door deze zover mogelijk
rechtsom te draaien.

Inbrengen modelleerballon proximale extensie (optioneel)

1.

Prepareer de modelleerballon als volgt en/of volgens de instructies van de fabrikant.

» Spoel het lumen van de draad met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing.

* Verwijder alle lucht uit de ballon.

Ter voorbereiding op het inbrengen van de modelleerballon moet de Captor hemostatische klep
worden geopend door deze linksom te draaien.

Voer de modelleerballon op over de voerdraad en door de Captor hemostatische klep van

het introductiesysteem naar het niveau van de overlapping van de distale component/distale
extensie. Houd de sheath in de juiste positie.

Sluit de Captor hemostatische klep rondom de modelleerballon met voorzichtige druk door
rechtsom te draaien.

WAARSCHUWING: De ballon mag niet buiten de graft in de aorta worden gevuld.

Expandeer de modelleerballon met verdunde contrastmedia (zoals aangegeven door de fabrikant)
in het gebied van de overlapping door proximaal te starten en in distale richting te werken.

LET OP: Controleer voorafgaand aan het opnieuw plaatsen of de ballon volledig leeggelopen is.
Trek de modelleerballon terug tot de distale afgedekte stent en balloneer aldaar.

Draai de Captor hemostatische klep los, verwijder de modelleerballon en vervang deze door een
angiografie-katheter zodat een afrondend angiogram gemaakt kan worden.

Sluit de Captor hemostatische klep rondom de angiografie-katheter met voorzichtige druk door
rechtsom te draaien.

Verwijder of vervang alle stijve voerdraden zodat de aorta de natuurlijke positie weer

in kan nemen.

Laatste controle-angiogram

1.

3.
11.

Positioneer de angiografie-katheter net boven het niveau van de endovasculaire graft. Voer een
angiografie uit ter controle van de juiste positionering. Controleer de doorgankelijkheid van de
boogvaten.

Controleer of er geen endolekkage of knikken zijn en controleer de positie van de proximale en
distale gouden radiopake markers. Verwijder de sheaths, de voerdraden en de katheters.
Repareer de bloedvaten en sluit op standaard chirurgische wijze.

RICHTLIJNEN OMTRENT BEELDVORMINGSONDERZOEK EN POST-OPERATIEVE

CONTROLE
11.1 Algemeen

144

De prestaties op lange termijn van endovasculaire grafts zijn nog niet vastgesteld. De patiént moet
weten dat een endovasculaire behandeling een levenslange, regelmatige controle vraagt van zijn/
haar gezondheid en de prestaties van de endovasculaire graft. De patiént met specifieke klinische
verschijnselen (bijv. endolekkage, groter wordend aneurysma of veranderingen in de structuur

of positie van de endovasculaire graft) moet intensiever gecontroleerd worden. De patiént moet
ervan op de hoogte zijn dat het belangrijk is het controleschema na te komen, zowel gedurende

het eerste jaar als de jaarlijkse controles daarna. De patiént moet weten dat een regelmatige en
consistente controle van essentieel belang is voor een voortdurende veiligheid en effectiviteit van
de endovasculaire behandeling van aneurysma'’s van de thoracale aorta.

De arts moet elke patiént individueel beoordelen en de controle afstemmen op de behoeften en
omstandigheden van elke patiént afzonderlijk. Het schema met de aanbevolen frequentie van
beeldopnamen vindt u in Tabel 12.1. Dit schema bevat de minimum aanbeveling voor controle van
de patiént en moet worden opgevolgd, zelfs als er geen klinische symptomen zijn (zoals pijn, een
doof gevoel, zwakte). De patiént met specifieke klinische verschijnselen (bijv. endolekkage, vergroot
aneurysma of veranderingen in de structuur of positie van de endovasculaire graft) moet frequenter
gecontroleerd worden.

Tot de jaarlijkse controle middels beeldvorming behoren rontgenfoto’s van de thorax en CT-
onderzoek met en zonder contrastmiddel. Als een nierfunctiestoornis of andere factoren het
gebruik van contrastmiddelen verhinderen, kunnen rontgenfoto’s van de thorax en CT-onderzoek
zonder contrastmiddel in combinatie met transoesofageale echocardiografie worden gebruikt voor
onderzoek op endolekkage.
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* De combinatie van CT-onderzoek met en zonder contrastmiddel biedt informatie over migratie van
de graft, veranderingen in de diepte van de aneurysmadiameter, endolekkage, doorgankelijkheid,
kronkeligheid, ziekteprogressie, fixatielengte en andere morfologische veranderingen.

« De rontgenopnamen van de thorax bieden informatie over de integriteit van de stentgraft (ruimte
tussen de componenten, breuk van de stent en loslaten van de weerhaakjes) en migratie van de
graft.

Tabel 11.1 bevat de minimale eisen voor controle door middel van beeldopnamen van patiénten met de
Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form. De patiént die een intensievere controle behoeft,
moet tussentijds worden gecontroleerd.

Tabel 11.1 Aanbevolen schema voor beeldopnamen van patiénten met een endograft

Angiogram CT (met en zonder contrast) Thoraxfoto's
Voor de ingreep X7
Tijdens ingreep X
1 maand X2 X
6 maand X2 X
12 maanden (daarna jaarlijks) X2 X

"De opnamen dienen binnen 6 maanden voorafgaand aan de ingreep te zijn gemaakt.
2Als zich een type | of lll endolekkage voordoet, wordt een directe interventie en aanvullende controle na de interventie aanbevolen, zie sectie
12.5 Aanvullend onderzoek en behandeling.

11.2 Aanbevelingen voor CT-scan met en zonder contrastmiddel

« De beeldopnamen moeten alle opvolgende beelden bevatten van zo dun mogelijke coupes (<3
mm). Maak GEEN opnamen van dikke coupes (>3 mm) en/of laat GEEN opeenvolgende CT-beelden/
opnamen weg omdat dit een nauwkeurige vergelijking van anatomie en graft afgezet tegen de tijd
verhindert.

< Alle beelden moeten een schaalverdeling bevatten. De beelden moeten worden gearrangeerd in een
formaat van 20:1 beelden op 14 inch x 17 inch sheets, als gebruik gemaakt wordt van film.

« Eris zowel een reeks met als zonder contrast nodig waarbij dezelfde positie van de tafel wordt
gehanteerd.

« De dikte van de coupes en de interval van de run véér contrast en met contrast moeten
overeenkomen.

« De positie van de patiént of de plaatsing van de markers bij de patiént MAG NIET gewijzigd worden
tussen de runs met en zonder contrast.

De basislijn en controle beeldopnamen met en zonder contrast zijn van belang voor een optimale
controle van de patiént. Het is belangrijk goede beeldopnameprotocollen te volgen tijdens het CT-
onderzoek. In Tabel 12.2 vindt u voorbeelden van acceptabele beeldopnameprotocollen.

Tabel 11.2 Acceptabele beeldopnameprotocollen

Zonder contrast Contrast
IV contrast Nee Ja
Acceptabele apparaten Spiraal-CT of hoog presterende MDCT in staat tot Spiraal-CT of hoog presterende MDCT in staat tot
> 40 seconden > 40 seconden
Injectievolume nv.t Conform instellingsprotocol
Injectiesnelheid nv.t >2.5 ce/sec
Injectiemodus nvt Spanning
TimingBolus nvt. Testbolus: SmartPrep, C.A.R.E. of equivalent
Bereik — start Hals Aorta subclavia
Bereik — einde Membraan Oorsprong femoris profundus
Uitlijning <3mm <3mm
Reconstructie 2,5 mm volledig — zacht algoritme 2,5 mm volledig — zacht algoritme
Axiale DFOV 32cm 32¢m
Postinjectie runs Geen Geen

11.3 Rontgenopnamen van de borst

De volgende opnamen zijn noodzakelijk:
« Twee films: liggend antero-posterior en horizontaal lateraal
* Meet de afstand tafel-tot-opnameapparaat en gebruik dezelfde afstand bij elk volgend onderzoek
« Controleer of het gehele hulpmiddel in lengteformaat op elk afzonderlijk beeld afgebeeld staat.

+ De middelste fotocel dient voor alle opnamen te worden gebruikt om zeker te zijn van adequate
penetratie van het mediastinum

Als er twijfel bestaat over de integriteit van het apparaat (bijv. knikken, breuk van de stent, loslaten
van de weerhaakjes, relatieve migratie van een component) wordt het vergroten van de beelden
aanbevolen. De behandelend arts moet de opnamen beoordelen op integriteit van de graft (volledige
lengte hulpmiddel, inclusief de onderdelen) met behulp van een 2-4X vergrootapparaat.

11.4 MRl veiligheid en compatibiliteit

In niet-klinische tests is aangetoond dat de Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form MR-
veilig is onder de beschreven condities. De graft kan onder de volgende condities veilig worden
gescand:

1,5 tesla systemen:
« Statisch magnetisch veld van 1,5 tesla
« Spatiéle veldsterktegradiént van 450 Gauss/cm

« Een maximum gemiddeld specifiek absorptiegehalte (SAR) voor het gehele lichaam van 2 W/kg
gedurende 15 minuten beeldopnamen
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In niet-klinische tests veroorzaakte de Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form een temper-
atuurstijging van minder dan 1,4 °C bij een maximum gemiddeld specifiek absorptiegehalte (SAR) voor
het gehele lichaam van 2,8 W/kg gedurende 15 minuten MR-scannen in een 1,5 tesla Magnetom MR-
scanner van Siemens Medical. Het maximum gemiddelde specifieke absorptiegehalte (SAR) voor het
gehele lichaam was 2,8 W/kg, wat overeenkomt met een calorimetrisch bepaalde waarde van 1,5 W/kg

3,0 Tesla systemen:

» Statisch magnetisch veld van 3,0 tesla

» Spatiéle veldsterktegradiént van 720 Gauss/cm

+ Een maximum gemiddeld specifiek absorptiegehalte (SAR) voor het gehele lichaam van 2 W/kg

gedurende 15 minuten beeldopnamen

In niet-klinische tests veroorzaakte de Zenith TX2 TAA endovasculaire graft met Pro-Form een
temperatuurstijging van minder dan 1,9 °C bij een maximum gemiddeld specifiek absorptiegehalte
(SAR) voor het gehele lichaam van 3,0 W/kg gedurende 15 minuten MR-scannen in een 3,0 tesla Excite
MR-scanner van GE Electric Healthcare. Het maximum gemiddelde specifieke absorptiegehalte (SAR)
voor het gehele lichaam was 3,0 W/kg, wat overeenkomt met een calorimetrisch bepaalde waarde van
2,8 W/kg.

Het beeldartefact strekt zich uit over het hele gebied met de graft, waardoor het beeld van onmiddellijk
aangrenzende anatomische structuren binnen 20 cm van de graft onduidelijk wordt, evenals de gehele
graft en het lumen van de graft. Dit is geconstateerd in niet-klinische tests met de sequentie: snelle
spinecho in een 3,0 tesla Excite MR-systeem van GE Electric Healthcare met G3.0-052B software en een
radiofrequente lichaamsspoel.

Bij alle scanners lost het beeldartefact op naarmate de afstand tussen de graft en het interessegebied
toeneemt. MR-scans van de onderste extremiteiten kunnen zonder beeldartefact worden gemaakt. Op
scans van de buik, de bovenste extremiteiten, het hoofd en de hals kunnen beeldartefacten voorkomen,
afhankelijk van de afstand tussen de graft en het interessegebied.

Er is klinische informatie beschikbaar over zes patiénten bij wie in de loop van klinische trials MR-scans
zijn gemaakt. Bij geen van deze patiénten zijn als gevolg van het maken van MR-scans complicaties

of problemen met de graft gemeld. Voorts zijn bij ongeveer 3000 patiénten wereldwijd Zenith TAA
endovasculaire grafts geimplanteerd zonder dat daarbij complicaties of problemen met de graft zijn
gemeld als gevolg van het maken van MR-scans.

11.5 Aanvullende bewaking en behandeling
(Zie sectie 4, WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN)
Aanvullend onderzoek en behandeling wordt aanbevolen voor:
« Aneurysma’s met type | endolekkage
« Aneurysma’s met type lll endolekkage
» Vergroting aneurysma, >56 mm van de maximale diepte van de aneurysmadiameter (ongeacht de
status van de endolekkage)
* Migratie
* Onvoldoende lengte afsluiting

De beoordeling van de co-morbiditeiten van een patiént, de levensverwachting en de persoonlijke keuze
van de patiént moeten door de behandelend arts meegenomen worden in de overweging opnieuw

te interveniéren of om te schakelen naar een open behandeling. De patiént moet ervan op de hoogte
worden gebracht dat volgende reinterventies, inclusief procedures met behulp van een katheter en
omschakeling naar een open chirurgische techniek een mogelijkheid zijn na plaatsing van de endograft.

12.LITERATUUR

Deze gebruiksvoorschriften zijn gebaseerd op de ervaring van artsen en (of) hun publicaties. Raadpleeg
de Cook vertegenwoordiger bij u in de buurt voor informatie over beschikbare literatuur.
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ZENITH TX2™ TAA ENDOVASKULZART GRAFT med Pro-Form™ og Z-Trak
introduksjonssystem

Disse anbefalingene er bare ment som generelle retningslinjer. De er ikke ment som erstatning
for intstitusjonelle protokoller eller profesjonelt klinisk skjgnn nar det gjelder pasientbehandling.

FORSIKTIG: USA Faderal lov begrenser salg av dette utstyret til lege eller etter ordre fra en lege
(eller person med gyldig lisens)

1. BESKRIVELSE AV UTSTYRET

1.1 Zenith TX2 TAA Endovaskulzert graft med Pro-Form og Z-Trak introduksjonssystem

Zenith TX2 TAA Endovaskulaert graft med Pro-Form er et sylindrisk, endovaskulzert graft i to deler, som
bestar av proksimale og distale komponenter. De proksimale komponentene kan veere avsmalnende eller
ikke-avsmalnende. Stentgraftene bestar av vevd polyester i full tykkelse, sydd fast til selvekspanderende
Cook-Z stenter i rustfritt stal med suturer av flettet polyester og monofilament propylen. (Fig.1) Zenith
TX2 TAA Endovaskuleert graft med Pro-Form er fullstendig stentet for a gi stabilitet og ekspansil kraft

til &4 apne graftets lumen under plassering. | tillegg vil Cook-Z-stenten gi feste og forsegling av graftet

til areveggen.

For ytterligere feste er den overtrukne stenten forsynt med pigger i den proksimale ende av den
proksimale komponent med 2 mm forsetning som gar gjennom graftmaterialet. | tillegg inneholder den
nakne stenten ogsa pigger ved den distale enden av den distale komponenten. For & lette fluoroskopisk
visualisering av stentgraftet er det plassert fire rgntgentette gullmarkgrer ved hver ende av den
proksimale og distale komponenten. Disse markgrene er plassert i ring, innenfor 1 mm av den mest
proksimale enden av graftmaterialet, og innenfor T mm av den mest distale enden av graftmaterialet.

Zenith TX2 TAA Endovaskulaert graft med Pro-Form leveres ferdig ladet pa enten et 20 French eller

22 French Z-Trak Plus introduksjonssystem . (Fig.2) Det har en sekvensiell plasseringsmetode, med
innebygde funksjoner som gir kontinuerlig kontroll over det endovaskuleaere graftet gjennom hele
plasseringsprosedyren. Z-Trak Plus introduksjonssystem er designet for presis plassering fgr innsetting
av den proksimale og/eller distale komponenten. Den proksimale komponenten bruker en enkel
utlgsermekanisme med utlgserkabel. Den distale komponenten bruker en dobbel utlgsermekanisme
med utlgserkabel. Utlgserkablene fester det endovaskulzere graftet pa leveringssystemet inntil det
frigjgres av legen. (Fig. 3) Alle leveringssystemer har Flexor® innfgringshylser som er designet for &
unnga knekk og har hydrofilt belegg. Begge funksjonene er ment & bedre “trackability” i iliaca-arteriene
og i den torakale delen av aorta.

1.2 Tilleggskomponenter for Zenith TX2 TAA Endovaskulaert graft med Pro-Form

Endovaskuleere tilleggskomponenter (proksimale og distale forlengere) er tilgjengelige. (Fig.1)
Tilleggskomponenter til Zenith TX2 TAA Endovaskuleart graft med Pro-Form er sylindriske
komponenter produsert av samme polyesterstoff, selvekspanderede Cook-Z-stenter av rustfritt stal

og polypropylensuturer som brukes til graftets hovedkomponenter. Ved den distale og proksimale
graftenden festes stenten til den indre overflaten. Ellers sutureres stenten pa den ytre overflaten.

Den proksimale forlengelsen inneholder proksimale festepigger, men den distale forlengeren har ingen
pigger. Bade den proksimale og distale hovedforlengeren kan brukes til & oppna ytterligere lengde

pa deres respektive deler av det endovaskuleere graftet. Dessuten kan den distale hovedforlengere
brukes til & gke overlappingen mellom komponentene.

1.2.1 Proksimale forlengere til Zenith TX2 TAA Endovaskulaert graft med Pro-Form

Den proksimale forlengeren til Zenith TX2 TAA Endovaskulzert graft med Pro-Form plasseres fra enten
et 20 French eller 22 French Z-Trak Plus introduksjonssystem. (Fig.2) En enkel utlgsermekanisme med
utlgserkabel laser det endovaskulzere graftet til plasseringssystemet inntil det frigjgres av legen. Alle
systemene er kompatible med en 0,035 inch guidewire.

Den overtrukne stenten har pigger i den proksimale ende av den proksimale forlenger med 2 mm
forsetning som gar gjennom graftmaterialet. For a lette fluoroskopisk visualisering av den proksimale
forlengeren, er det plassert fire rgntgentette markgrer pa enden av graftet rundt omkretsen, innenfor
Tmm fra den mest proksimale og distale enden av graftmaterialet.

1.2.2 Distale forlengere til Zenith TX2 TAA Endovaskulzert graft med Pro-Form

Den distale forlengeren til Zenith TX2 TAA Endovaskulzert graft med Pro-Form plasseres fra enten et 20
French eller 22 French Z-Trak Plus introduksjonssystem. (Fig.2) En enkelt frigjgringsmekanisme med
utlgserkabel laser det endovaskulzere graftet til leveringssystemet inntil det frigjgres av legen. Alle
systemene er kompatible med en 0,035 inch guidewire.

For & lette fluoroskopisk visualisering av den distale forlengeren, er det plassert fire rgntgentette
markgrer pa enden av graftet rundt omkretsen, innenfor Tmm fra den mest proksimale og distale enden
av graftmaterialet.

2. BRUKSOMRADE
Zenith TX2 TAA Endovaskulert graft med Pro-Form og Z-Trak Plus introduksjonssystem er ment til
behandling av pasienter med aterosklerotiske aneurysmer, symptomatisk akutt eller kronisk disseksjon,
ufullstendig ruptur, voksende aneurysmer og eller resulterende i distal iskemi, i torakaldelen av aorta
descendens, der vaskulaer morfologi egner seg for endovaskulaer behandling (Fig. 5), inkludert:
« Adekvat ilial/femoral tilgang kompatibel med ngdvendige innfgringssystemer,
« Kurvaturens radius er stgrre enn 35 mm langs hele den lenden av aorta som skal behandles.
« Deler av aorta uten aneurysme (fikseringssteder) proksimalt og distalt for aneurysmet:
* med en lengde pa minst 20 mm
« med en diameter malt fra yttervegg til yttervegg som ikke overstiger 38 mm og ikke er mindre
enn 20 mm og
* med en vinkel pa mindre enn 45 grader.

3. KONTRAINDIKASJONER

Zenith TX2 TAA Endovaskuleert graft med Pro-Form og Z-Trak Plus introduksjonssystem er
kontraindisert for:

« Pasienter med kjent overfglsomhet eller allergi mot rustfritt stal, polyester, loddemetall (blikk, sglv),
polypropylen, nitinol eller gull.
« Pasienter med systemisk infeksjon som kan ha gkt risiko for infeksjon i det endovaskuleere graftet.

4. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

4.1 Generelt

* Les hele bruksanvisningen ngye. Dersom instruksjoner, advarsler og forholdsregler ikke tas til fglge,
kan det fgre til alvorlige konsekvenser eller skade pa pasienten.
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» Ha alltid et kvalifisert, kirurgisk team tilgjengelig under implantasjon eller andre intervensjons-
prosedyrer i tilfelle apen kirurgi blir ngdvendig.

« Zenith TX2 TAA Endovaskulaert graft med Pro-Form og Z-Trak Plus introduksjonssystem skal bare
brukes av leger og team som har fatt oppleering i vaskulzer intervensjonsteknikk (kateterbasert
og kirurgisk) og i bruken av dette utstyret. Spesifikke opplaeringskrav er beskrevet i Avsnitt 10.1,
Oppleering av leger.

» VYtterligere endovaskuleer intervensjon eller konvertering til standard, apen kirurgisk prosedyre etter
initial endovaskulzer reparasjon bgr vurderes for pasienter som har ekspanderende aneurysmer,
uakseptabel reduksjon av fikseringslengden (overlapping mellom aren og komponenten) og/eller
innvendig lekkasje. @kning i aneurysmestgrrelsen og/eller vedvarende indre lekkasje eller migrering
kan fgre til aneurysmeruptur.

» Pasienter som opplever redusert blodstrgm gjennom graftet og/eller lekkasjer, kan ha behov
for sekundeer endovaskulzer intervensjon eller kirurgiske prosedyrer.

4.2 Pasientutvalg, behandling og oppfelging

« Zenith TX2 TAA Endovaskulzert graft med Pro-Form er laget for 4 behandle aortadiametere som
ikke er under 20 mm og ikke over 38 mm. Zenith TX2 TAA Endovaskuleert graft med Pro-Form er
designet for behandling av proksimale aortahalser (distalt for enten venstre subclavia eller venstre
carotis communis) som er minst 20 mm lange. Ytterligere proksimal lengde pa aortahalsen kan
oppnas ved a dekke venstre subclavia arterie (med eller uten valgfri transposisjon), nar dette er
ngdvendig for & optimalisere feste av utstyret og maksimere lenden pa aortahalsen. Distal lengde pa
aortahalsen pa minst 20mm proksimalt for coeliaca aksen er ngdvendig. Disse malene er avgjgrende
for at den endovaskulzere reparasjonen skal fungere.

« Anatomiske ngkkelelementer som kan pavirke vellykket eksklusjon av aneurysmet inkluderer
kurvaturradius <35 mm, lokal vinkling av aortahalsen > 45 grader, kort proksimal eller distal
fikseringsplass (<20 mm), invertert traktfasong pa det proksimale fikseringsstedet, eller et traktformet
distalt fikseringssted (mer enn 10 % endring i diameter over 20 mm lende pa fikseringsstedet),
sirkulaer trombe og/eller forkalkning pa de arterielle fikseringsstedene. Ved anatomiske
begrensninger kan det vaere behov for en lengre hals for 4 oppna adekvat forsegling og fiksering.
Uregelmessig forkalkning og/eller plakk kan gjgre det vanskelig & oppné feste og forsegling pa
fikseringsstedene. En hals som har slike anatomiske ngkkelelementer kan vaere mer utsatt for
graftmigrering eller indre lekkasje.

» Adekvat ilial eller femoral tilgang er ngdvendig for a fgre inn utstyret i arene. Ngye evaluering
av karstgrrelse, anatomi og sykdomstilstand er ngdvendig for a sikre vellykket innfgring av hylsen
og senere tilbaketrekking, da kar som har signifikante forkalkninger, fortetninger, er kronglete
eller trombefylte kan fgre til problemer med innfgring av det endovaskulzere graftet og/eller kan
gke risikoen for embolisering. En vaskuleaer fgreteknikk kan veere ngdvendig for tilgang hos noen
pasienter.

* Zenith TX2 TAA Endovaskuleert graft med Pro-Form og Z-Trak Plus introduksjonssystem er
ikke anbefalt til pasienter som ikke taler kontrastmedia som er ngdvendig for intraoperativ og
postoperativ bildediagnostikk. Alle pasienter ma overvakes ngye og kontrolleres regelmessig med
tanke pa endringer i deres tilstand eller sykdom og integritet av endoprotesen.

» Zenith TX2 TAA Endovaskulaert graft med Pro-Form og Z-Trak Plus introduksjonssystem er ikke
anbefalt til pasienter som har en vekt eller stgrrelse som kan gjgre ngdvendig bildediagnostikk
vanskelig eller umulig.

« Graftimplantering kan gke risikoen for paraplegi eller paraparese dersom grafteksklusjonen dekker

apningen av dominante ryggmarg eller intrakostale arterier.

Sikkerhet og effekt for Zenith TX2 TAA Endovaskulzert graft med Pro-Form og Z-Trak Plus

introduksjonssystem er ikke evaluert hos fglgende pasientpopulasjoner:
» aortobronkiale og aortogsofageale fistler
+ aortitt eller inflammatoriske aneurysmer

» diagnostisert eller mistenkt medfgdt degenerativ kollagenlidelse
(f.eks Marfans eller Ehlers-Danlos syndrom)

» kvinner som er gravide, ammer eller planlegger a bli gravide innenfor 24 maneder
* aneurysmer som lekker, er naer ved ruptur eller er rumperte
* under 18 ar

* mykotiske aneurysmer
* pseudoaneurysmer som resultat av tidligere graftplassering
» systemisk infeksjon (f.eks sepsis)

» traumatisk aortaskade
Vellykket pasientseleksjon krever spesifikk bildediagnostikk og ngyaktige malinger,
se avsnitt 4.3 Pre-prosedyre maleteknikk og bildediagnostikk.
» Hvis det er ngdvendig a okkludere &pningen av areteria subclavia for & fa tilstrekkelig halslengde til
fiksering og forsegling, kan det veere tilrddelig & utfgre transposisjon eller bypass av venstre areteria
subclavia.
Alle lengder og diametre pa ngdvendig utstyr for a fullfgre prosedyren bgr veere tilgjengelige for
legen, seerlig nar preoperative planleggingsmal for behandlingen (behandlingsdiametre/lengder)
er usikre. Denne tilnaermingen gir stgrre fleksibilitet under operasjonen, for a8 oppna best mulig
resultat av prosedyren.
4.3 Malingsteknikk og bildediagnostikk fer prosedyren.

« Mangel pa CT uten kontrast kan fgre til at forkalkning i iliaca eller aorta ikke pavises, noe som kan
gi manglende tilgang eller darlig fiksering og forsegling av utstyret.
« Dersom rekonstruksjonstykkelsen forut for prosedyren er malt til >3 mm, kan det fgre til suboptimal
st@grrelsesbestemming av utstyret, eller at fokale stenoser ikke oppdages ved CT.
» Klinisk erfaring tilsier at spiral-CT-angiografi med kontrast (CTA) med 3-D rekonstruksjon er
sterkt & anbefale for vurdering av pasientens anatomi forut for behandling med Zenith TX2 TAA
Endovaskulzert graft med Pro-Form. Hvis kontrastforsterket spiral-CTA med 3-D rekonstruksjon ikke
er tilgjengelig, bgr pasienten henvises til et sykehus med slik tilgang.
« Klinikerne anbefaler a plassere bildeforsterkeren (C-armen) slik at denne er perpendikulzer
til aneurysmets hals, typisk 45-75 grader venstre anterior, skratt (LAO) for buen.
Diameter: Det anbefales sterkt & bruke kontrastforsterket spiral-CTA for méling av aortas diameter.
Diametermalinger bgr tas fra ytrevegg til ytrevegg, ikke lumendiameter. Spiral-CTA ma inkludere
de store karene gjennom femoralhodene med aksial snitt-tykkelse pa 3 mm eller mindre.

Lengde: Klinisk erfaring indikerer at 3-D CTA rekonstruksjon er sterkt & anbefale som bildemodalitet for
ngyaktig maling av proksimal og distal halslengde for Zenith TX2 TAA Endovaskulaert graft med Pro-
Form. Disse rekonstruksjonene bgr utfgres fra sagittal, koronal og forskjellige skravinkler, avhengig av
individuell pasientanatomi. Hvis 3-D rekonstruksjon ikke er tilgjengelig, bgr pasienten henvises til et
sykehus med slik tilgang.
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Funksjonen til endovaskulaere graft over lang tid er ikke fastslatt. Alle pasienter bgr informeres om
at endovaskulaer behandling krever livslang, regelmessig oppfelging for a vurdere deres helse og
funksjonen til det endovaskulaere graftet. Pasienter med spesifikke kliniske funn (f.eks innvendig
lekkasje, voksende aneurysmer eller endring i struktur eller plassering av det endovaskuleere
graftet), bgr fa intensivert oppfglging. Spesifikke retningslinjer for oppfglging er beskrevet

i Avsnitt 12. RETNINGSLINJER FOR BILDEDIAGNOSTIKK OG POSTOPERATIV OPPFOLGING.

Zenith TX2 TAA Endovaskuleert graft med Pro-Form og Z-Trak Plus introduksjonssystem anbefales
ikke til pasienter som ikke kan eller vil giennomfgre ngdvendig preoperativ og postoperativ
bildediagnostikk og implantasjonsundersgkelser som beskrevet i Avsnitt 12 RETNINGSLINJER

FOR BILDEDIAGNOSTIKK OG POSTOPERATIV OPPFOLGING

Etter plassering av det endovaskulzere graftet, bgr pasientene regelmessig kontrolleres for
innvendig lekkasje, aneurysmevekst eller endringer i struktur og plassering av det endovaskulzere
graftet. Som et minimum kreves arlig kontroll, inkludert: 1) rgntgen thorax for & undersgke utstyrets
integritet (separasjon mellom komponenter, stentbrudd, plassering av utstyret og/eller brudd

i piggene) og 2) CT med og uten kontrast for 8 undersgke endringer i aneurysmet, endolekkasjeflow,
apenhet, vinkling, utstyrsplassering og sykdomsprogresjon. Hvis nyrekomplikasjoner eller

andre faktorer utelukker bruk av kontrastmedier, bgr rgntgen thorax og CT uten kontrast brukes
sammen med transgsofageal ekkokardiografi (for vurdering av indre lekkasje) for a gi tilsvarende,
om enn suboptimal informasjon.

4.4 Valg av utstyr

Anbefalt overlapping mellom utstyr er 3-4 stenter Imidlertid bgr den proksimale forseglingsstenten
pa den proksimale komponenten, eller den distale forseglingsstenten pa den distale

komponenten ikke overlappes, da dette kan fgre til darlig tilpasning til areveggen. Minimum
ngdvendig overlapping mellom utstyr er 2 stenter(~50 mm) — mindre enn 2 stenter kan fgre til
endolekkasje,(med eller uten komponentseparasjon). Valg av utstyrslengde bgr tilpasses etter dette.
Det anbefales a holde seg strengt til utstyrsveilendningen for Zenith TX2 TAA Endovaskulzert

graft med Pro-Form ved valg av passende stgrrelse pa utstyret. (Tabeller 10.1 og 10.2). Passende
tilleggsstgrrelse er inkorporert i IFU stgrrelsesveiledning. Stgrrelser utenfor anbefalt omrade

kan fgre til innvendig lekkasje, fraktur, migrasjon, kollaps av utstyret eller kompresjon.

4.5 Implantasjonsprosedyre
(Se Avsnitt 10, BRUKSANVISNING)

Korrekt bildediagnostikk for prosedyren er ngdvendig for vellykket plassering av Zenith TX2

TAA Endovaskuleert graft med Pro-Form i halsen og sikre korrekt tilpasning til aortaveggen.
Leveringssystemet skal ikke bgyes eller brettes. Dette kan fgre til skade pa leveringssystemet

og pa Zenith TX2 TAA Endovaskulaert graft med Pro-Form.

For & unnga vridning av det endovaskulaere graftet ma leveringssystemet aldri roteres under
prosedyren. La utstyret tilpasse seg naturlig til kurver og vridninger i arene.

Fortsett ikke & fgre guidewiren eller noen annen del av leveringssystemet framover dersom det fgles
motstand. Stopp og vurder arsaken til motstanden — kateter-, are- eller graftskade kan inntreffe. Utvis
seaerlig forsiktighet i omrader med stenose, intravaskuleer trombose eller kronglete, forkalkede kar.
Utilsiktet delvis plassering eller migrasjon av endoprotesen kan kreve kirurgisk fjerning.

Med mindre det er medisinsk indisert, ma Zenith TX2 TAA Endovaskuleert graft med Pro-Form

ikke plasseres slik at det fgrer til at arterier som er ngdvendig for blodtilfgrsel til organer eller
ekstremitetene okkluderes. Dekk ikke signifikante bue- eller mesenteric arterier (unntaket kan

vaere venstre areteria subclavia) med endoprotesen. Areokklusjon kan forekomme. Hvis venstre
areteria subclavia skal dekkes med utstyret, ma legen veere oppmerksom pa mulig reduksjon

av sirkulasjonen i armen og hodet og den kollaterale sirkulasjonen i ryggmargen.

Forsgk ikke a fa graftet inn i hylsen igjen etter delvis eller fullstendig plassering.

Replassering av stentgraftet distalt etter delvis plassering av den tildekte proksimale stenten

kan fgre til skade pa stentgraftet og/eller skade pa karene.

Under tilbaketrekking av hylsen er de proksimale piggene frie og i kontakt med areveggen.

P& dette stadiet kan det vaere mulig a fgre utstyret framover, men tilbaketrekking kan fgre til skade
pa aortaveggen.

A plassere den proksimale og distale enden av utstyret i parallelle segmenter av aortahalsen uten
akutt vinkling (>45°) eller omsluttende trombe/forkalkning er viktig for a sikre fiksering og forsegling.
Dersom den proksimale eller distale enden av utstyret plasseres i en del av aorta som har

en diameter som avviker fra den som graftet er ment for, kan det fgre til inadekvat tilpasning

(<10 % eller >25 %) og derfor migrering, innvendig lekkasje, vekst av aneurysmet eller gkt risiko
for trombose.

Ungyaktig plassering og/eller ikke komplett forseglig av Zenith TX2 TAA Endovaskuleert graft med
Pro-Form i aren kan fgre til gkt risiko for innvendig lekkasje, migrering eller utilsiktet okklusjon

av venstre aretera subclavia, venstre areteria carotis communis og/eller artereria coeliaca.
Utilstrekkelig fiksering av Zenith TX2 TAA Endovaskulzert graft med Pro-Form kan fgre til gkt risiko
for migrering av stentgraftet. Ukorrekt plassering eller migrasjon av endoprotesen kan kreve
kirurgisk intervensjon.

Systemisk antikoagulasjon bgr brukes under implantasjonsprosedyren i henhold til sykehusets-

og legens foretrukne protokoll. Dersom heparin er kontraindisert, bgr det brukes alternativ
antikoagulasjon.

For & aktivere det hydrofile belegget pa utsiden av hylsen, méa overflaten tgrkes med 4X4 gassbind
som er dyppet i saltvannsopplgsning. Hold alltid hylsen fuktig for optimal funksjon.

Minimér handtering av den innelukkede endoprotesen under forberedelse og innfgring

for & redusere risikoen for kontaminering av endoprotesen og infeksjon.

Hold guidewiren pa plass under innsetting av systemet.

Bruk alltid fluoroskopisk veiledning for plassering og observasjon av Zenith TX2 TAA Endovaskuleert
graft med Pro-Form i arenettet.

Bruk av Zenith TX2 TAA Endovaskulzert graft med Pro-Form og Z-Trak Plus introduksjonssystem
krever administrering av intravaskulaer kontrast. Pasienter med eksisterende redusert nyrefunksjon
kan ha gkt risiko for postoperativ nyresvikt. Det bgr tilstrebes & begrense mengden kontrastmedium
som brukes under prosedyren, og iverksette forebyggende behandlingsmetoder for a redusere
belastningen pa nyrene (f.eks adekvat veesketilfgrsel).

Ettersom hylsen og/eller guidewiren trekkes tilbake, kan anatomien og graftplasseringen endres.
Graftplasseringen ma overvakes kontinuerlig, og angiografi utfgres etter behov for a kontrollere
plasseringen.

Zenith TX2 TAA Endovaskulzert graft med Pro-Form omfatter en tildekket proksimal stent (pa

den proksimale komponenten) med festepigger og en utildekket distal stent (pa den distale
komponenten) med festepigger. Veer sveert forsiktig ved manipulering av intervensjons- eller
angiografisk utstyr i neerheten av den tildekkede proksimale stenten og den utildekkede distale
stenten. Plasser ikke piggene og den utildekkede distale stenten i et omrade med disseksjon.
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» Veer forsiktig ved manipulering av kateter, wire og hylser inne i et aneurysme. Signifikante
forstyrrelser kan Igsne fragmenter av tromber eller plakk, noe som kan forarsake distal eller cerebral
embolisering eller forarsake ruptur av aneurysmet.

» Unnga a skade graftet eller forstyrre graftplasseringen etter plassering i tilfelle reinstrumentering
(sekundeerintervensjon) av graftet er ngdvendig.

* Unnga a fgre hylsen framover nar stentgraftet fortsatt er inne i den. Dersom hylsen fgres framover
pa dette stadiet, kan det fgre til at piggene perforerer innfgrerhylsen.

» For & unnga floker i eventuelle katetre som finnes in situ, roter leveringssystemet under
tilbaketrekking.

4.6 Bruk av ballong (valgfritt)
« Blas ikke opp ballongen i aorta utenfor graftet, siden dette kan skade aorta. Bruk ballongen
i henhold til merkingen.
» Veer forsiktig ved oppblasing av ballongen inne i graftet dersom det er forkalkning,
siden for stor oppblésing kan skade aorta.
« Kontroller at ballongen er fullstendig tgmt fgr den reposisjonereres.

» For ytterligere hemostase, kan Captor® Hemostatisk ventil Igsnes eller strammes for a tilpasse
innfgring og senere tilbaketrekning av en ballong.

4.7 MR sikkerhet og kompatibilitet

Ikke-klinisk testing har vist at Zenith TX2 TAA Endovaskulaert graft med Pro-Form MR-sikkert. Det kan
trygt scannes under felgende betingelser:

1.5 Tesla Systemer:

« Statisk magnetfelt pa 1.5 Tesla

» Spatielt gradientfelt pa 450 Gauss/cm

» Maksimal rapportert MR-system helkropps gjennomsnittlig absorpsjonsrate (SAR) pa 2 W/kg

for 15 minutters skanning.

Ved ikke-klinisk testing har Zenith TX2 TAA Endovaskulzert graft med Pro-Form produsert en
temperaturstigning pa mindre enn 1,4 °C ved en maksimal, helkroppsgjennomsnittlig spesifikk
absorpsjonsrate (SAR) pa 2,8 W/kg i 15 minutter med MR-skanning i en 1,5 Tesla Magnetom, Siemens
Medical Magnetom MR-skanner. Den maksimale helkroppsgjennomsnitt spesifikk absorpsjonsrate
(SAR) var 2,8 W/kg som tilsvarer en kalorimetrisk malt verdi pa 1,5 W/kg

3.0 Tesla Systemer:

» Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla

+ Spatielt gradientfelt pa 720 Gauss/cm

« Maksimal rapportert MR-system helkropps gjennomsnittlig absorpsjonsrate (SAR) pa 2 W/kg

for 15 minutters skanning.

Ved ikke-klinisk testing har Zenith TX2 TAA Endovaskulzert graft med Pro-Form produsert en
temperaturstigning pa mindre enn 1,9 °C ved en maksimal, helkroppsgjennomsnittlig en maksimal,
helkroppsgjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa 3.0 W/kg i 15 minutter med MR-skanning
i en 3.0 Tesla Excite GE Electric Healthcare MR-skanner. Den maksimale helkroppsgjennomsnitt spesifikk
absorpsjonsrate (SAR) var 3.0 W/kg som tilsvarer en kalorimetrisk malt verdi pa 2.8 W/kg
Bildeartefakten er giennomgaende gjennom hele det anatomiske omradet som inneholder utstyret,
og skjuler innsyn til naerliggende anatomiske strukturer innenfor omtrent 20 cm fra utstyret, i tillegg
til hele utstyret og dets lumen, nar det skannes i ikke-klinisk testing ved hjelp av sekvensen: Rask,
spin-ekko i en 3,0 Tesla, Excite, GE Electric Healthcare, med G3,0-052B programvare, MR system med
kroppsradiofrekvenscoil.
For alle skannere vil bildeartefakten avta ettersom avstanden fra utstyret til det undersgkte omradet
gker. MR-skan av underekstremitetene kan gjgres uten bildeartefakt. Bildeartefakten kan veere til stede
ved undersgkelse av abdomen, overekstremiteter, hode og halsomréadet — avhengig av avstanden
fra utstyret til omradet som skal undersgkes.
Klinisk informasjon er tilgjengelig for seks pasienter som har fatt MR-undersgkelser under den kliniske
utprgvingen. Det har ikke forekommet rapporterte bivirkninger eller problemer med utstyret hos noen
av disse pasientene som resultat av & ha gjennomgatt MR. | tillegg har om lag 3000 pasienter blitt
implantert med Zenith TAA Endovaskuleert graft over hele verden, og blant disse er det ikke rapportert
noen bivirkninger eller utstyrsproblemer som resultat av MR.

5. MULIGE BIVIRKNINGER
Bivirkninger som kan forekomme og/eller kreve intervensjon inkluderer, men er ikke begrenset til:

* Amputasjon

» Anestesikomplikasjoner og pafglgende problemer (f.eks aspirasjon)

* Vekst av aneurysmet

* Aneurysmeruptur og dgd

« Aortaskade, inkludert perforasjon, disseksjon, blgdning, ruptur og dgd

+ Aorto-bronkial fistel

* Aorto-gsofageal fistel

« Arteriell eller vengs trombe og/eller pseudoaneurysme

+ Atriovengs fistel

* Blgdning, hematom eller koagulopati

« Tarmkomplikasjoner (f.eks ileus, forbigaende iskemi, infarkt, nekrose)

» Kardielle komplikasjoner og pafglgende problemer (f.eks arytmi, tamponade, hjerteinfarkt,
hjertesvikt, hypotensjon, hypertensjon)

» Claudifikasjon (f.eks sete, underekstremitet)

* Losjesyndrom

« Dgdsfall

* @dem

» Embolisering (mikro og makro) med forbigaende eller permanent iskemi eller infarkt

« Indre lekkasje

« Endoprotese: feilaktig plassering av komponenter, utilstrekkelig plassering av komponenter,
komponentmigrering og/eller separasjon, suturbrudd, okklusjon, infeksjon, stentbrudd, slitasje pa
graftmaterialet, dilatering, erosjon, punktur, perigraftflow, separasjon av pigger og korrosjon

* Femoral nevropati

« Feber og lokal betennelse

» Genitourinaere komplikasjoner og pafglgende problemer (f.eks iskemi, erosjon, fistel,
urininkontinens, hematuri, infeksjon)
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* Leversvikt
* Impotens

« Infeksjon i aneurysmet, utstyret eller tilgangsstedet, inkludert abcessdannelse, forbigdende feber
og smerte

« Lymfatiske komplikasjoner og pafglgende problemer (f.eks lymfatisk fistel, lymfocele)

« Lokal eller systemisk nevrologiske komplikasjoner og pafglgende problemer (f.eks slag, TIA,
paraplegi, paraparese/ryggmargssjokk, paralyse)

« Okklusjon av utstyret eller egne kar

* Lungeemboli

« Pulmonale/respiratoriske komplikasjoner og pafglgende problemer (f.eks pneumoni,
respirasjonssvikt, langvaring intubering)

« Nyrekomplikasjoner og pafglgende problemer (f.eks arteriell okklusjon, kontrast toksisitet,
insuffiesiens, svikt)

« Kirurgisk konvertering til &pen prosedyre

« Komplikasjoner pa det vaskuleere tilgangsstedet, inkludert infeksjon, smerte, hematom,
pseudoaneurysme, arteriovengs fistel

« Vaskulzer spasme eller vaskuleer skade (f.eks disseksjon av ileofemorale kar, blgdning, ruptur, dgd)

« Sarkomplikasjoner og pafglgende problemer (f.eks ruptur, infeksjon)

6. PASIENTUTVALG OG BEHANDLING
(Se avsnitt 4, ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER)

6.1 Individualisering av behandlingen

Cook anbefaler at Zenith TX2 TAA Endovaskulzart graft med Pro-Form komponentdiameter blir valgt
ut som beskrevet i tabellene 10.1 og 10.2 Alle lengder og diametre for utstyr som er ngdvendig for &
fullfgre prosedyren bgr veere tilgjengelige for legen, saerlig nér preoperative mélinger for planlegging
av behandlingen (behandlingsdiametere/lengder) er usikre. Denne tilnaermingen gir stgrre fleksibilitet
under operasjonen, for 8 oppna best mulig resultat av prosedyren. Risiko og fordeler ma vurderes
ngye for hver enkelt pasient fgr bruk av Zenith TX2 TAA Endovaskulzert graft med Pro-Form. Ytterligere
vurderinger ved utvalg av pasienter inkluderer, men er ikke begrenset til:
« Pasientens alder og forventede levetid
« Andre sykdommer (f.eks hjerte-, lunge- eller nyresvikt fgr operasjonen, sykelig overvekt)
+ Om pasienten er egnet for apen kirurgi
« Risiko for aneurysmeruptur i forhold til risiko ved behandling med Zenith TX2 TAA Endovaskulaert
graft med Pro-Form
« Evne til 4 tdle generell, regional eller lokal anestesi
« Mulighet og villighet til & gjennomgéa og mgte opp til ngdvendig oppfalging
« Stgrrelse og morfologi pa ilio-femoralt tilgangskar (trombe, forkalkning og/eller kronglete) bgr vaere
kompatibel med vaskuleer tilgangsteknikk og tilbehgr for leveringsprofilen til en 20 French eller
22 French vaskuleer innfgringshylse.

* Vaskulzer morfologi som egner seg for endovaskuleer reparasjon, inkludert:

» Adekvat ilial/femoral tilgang kompatibel med ngdvendige innfgringssystemer,

» Kurvaturens radius er stgrre enn 35 mm langs hele den lengden av aorta som skal behandles.
« Deler av aorta uten aneurysme (fikseringssteder) proksimalt og distalt for aneurysmet:

* med en lengde pa minst 20 mm

+ med en diameter malt fra yttervegg til yttervegg som ikke overstiger 38 mm og ikke er under
20 mm og

* med en vinkel p4 mindre enn 45 grader.
Den endelige behandlingsbeslutningen overlates til legen og pasienten.

7. INFORMASJON TIL PASIENTRADGIVNING
Legen og pasienten (og/eller familiemedlemmer) bgr gjennomga risiko og fordeler nar de diskuterer
dette endovaskulaere utstyret og prosedyren, inkludert:

« Risiko og forskjell mellom endovaskulaer reparasjon og apen kirurgisk reparasjon

« Potensielle fordeler ved tradisjonell, dpen kirurgisk reparasjon

« Potensielle fordeler ved endovaskulear reparasjon

« Muligheten for at senere intervensjon eller apen kirurgisk reparasjon av aneurysmet kan veere

ngdvendig etter initial endovaskulaer reparasjon

I tillegg til risiko og fordeler ved endovaskulzer reparasjon, bgr legen vurdere pasientens motivasjon
for postoperativ oppfglging som er ngdvendig for a sikre fortsatt trygge og effektive resultater. Under
er det listet opp flere emner a diskutere med pasienten i forhold til forventninger etter en endovaskulaer
reparasjon:

< Funksjonen til endovaskulaere graft over lang tid er ikke fastslatt. Alle pasienter ber informeres om
at endovaskulaer behandling krever livslang, regelmessig oppfglging for a vurdere deres helse og
funksjonen til det endovaskulzere graftet. Pasienter med spesifikke kliniske funn (f.eks innvendig
lekkasje, voksende aneurysmer eller endring i struktur eller plassering av det endovaskulaere
graftet), bgr fa intensivert oppfglging. Spesifikke retningslinjer for oppfglging er beskrevet i
Avsnitt 12. RETNINGSLINJER FOR BILDEDIAGNOSTIKK OG POSTOPERATIV OPPFOLGING.

« Pasientene skal orienteres om viktigheten av oppfglgingsprogrammet, bade i Igpet av det fgrste
aret og arlige kontroller deretter. Pasientene bgr bli fortalt at regelmessig og konsekvent oppfglging
er en viktig del av & sikre fortsatt sikkerhet og effekt ved endovaskuleer behandling av torakale
aortaaneurysmer. Som et minimum bgr arlig bildediagnostikk og rutinemessig postoperativ
oppfglging veere et krav, og bgr anses for en livslang forpliktelse for pasientens helse og velferd.

« Pasienten bgr orienteres om at vellykket reparasjon av aneurysmet ikke stopper sykdomsprosessen.
Det kan fortsatt forekomme annen nedbryting av blodkarene.

« Legen ma fortelle hver enkelt pasient at det er viktig & sgke lege umiddelbart dersom han/hun
far symptomer pa graftokklusjon, aneurysmevekst eller ruptur. Symptomer pa graftokklusjon
inkluderer, men er ikke ngdvendigvis begrenset til, pulslgse ben, smerter, intestinal iskemi og kalde
ekstremiteter. Aneurysmeruptur kan veere asymptomatisk, men vil vanligvis vises ved smerter i rygg
eller bryst, vedvarende hoste, svimmelhet, besvimelser, rask puls eller plutselig svakhet.

« Pa grunn av bildediagnostikken som er ngdvendig for vellykket plassering og oppfglging av
endovaskulaert utstyr, bgr risikoen for straleeksponering av vev under utvikling diskuteres med kvinner
som er eller mistenker at de er gravide. Menn som gjennomgar endovaskuleer eller apen kirurgisk
reparasjon kan oppleve impotens.
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Legen bgr fylle ut pasientkortet og gi det til pasienten slik at han/hun kan bzere det pa seg til enhver tid.
Pasienten bgr se pa kortet hver gang han/hun har kontakt med annet helsepersonell, sarlig for andre
diagnostiske prosedyrer (f.eks MR). For ytterligere informasjon, se pasientguiden for Zenith TX2 TAA
Endovaskuleert graft med Pro-Form

8. FORPAKNING
« Zenith TX2 TAA Endovaskuleaert Graft med Pro-Form leveres ETO-sterilisert og ferdigmontert i pak-
ninger som trekkes apen. Utstyret er kun ment til engangsbruk. Forsgk pa rebehandling, resteriliser-
ing og/eller gjenbruk av utstyret kan fgre til at utstyret svikter og/eller til overfgring av sykdom.
+ Inspiser utstyret og pakningen for a kontrollere at det ikke har forekommet skade under transport.
Utstyret skal ikke brukes dersom det er skadet eller steriliseringsbarrieren er brutt eller skadet.
Hvis skade er forekommet, skal utstyret ikke brukes og returneres til COOK.

» Utstyret skal telles og kontrolleres fgr bruk (antall og st@rrelse). Sjekk at korrekt utstyr er levert
til pasienten ved a kontrollere utstyret mot forskrivningen til legen for den enkelte pasient.

« Utstyret er ladet pa en 20 French eller 22 French Flexor® innfgringshylse. Overflaten er behandlet
med hydrofilt belegg som, nar det fuktes, gker "trackability”. For & aktivere det hydrofile belegget
ma overflaten tgrkes over med 4X4 gassbind fuktet med saltvannslgsning.

« Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen som er angitt pa pakningen.
« Lagres mgrkt, kjglig og tgrt.

9. INFORMASJON FOR KLINISK BRUK

9.1 Oppleering av leger

ADVARSEL: Ha alltid et kvalifisert, kirurgisk team tilgjengelig under implantasjon eller andre
intervensjonsprosedyrer i tilfelle apen kirurgi blir ngdvendig.

ADVARSEL: Zenith TX2 TAA Endovaskulaert graft med Pro-Form og Z-Trak introduksjonssystem skal
bare brukes av leger og team som har fatt opplaering i vaskulaer intervensjonsteknikk (endovaskulaert
og kirurgisk) og i bruken av dette utstyret. Anbefalt opplaering/ferdighetsniva for leger som skal bruke
Zenith TX2 TAA Endovaskulaert graft med Pro-Form og Z-Trak Plus introduksjonssystem er beskrevet
under:

Pasientutvalg:

» Kjennskap til den naturlige utviklingen av torakale aortaaneurysmer (TAA) og annen sykdom
som er assosiert med reparasjon av TAA.

« Kjennskap til radiografisk bildetyding, pasientutvalg, valg av utstyr, planlegging og stdrrelsesvalg.
Et team med kjennskap til flere disipliner som har kombinert prosedyreerfaring med:

« Femoral og brakial blottlegging, arteriotomi og reparasjon eller bypassteknikk

« Perkutan tilgang og lukningsteknikk

» |kke-selektive og selektive teknikker for guidewire og kateter

» Tolkning av fluoroskopiske og angiografiske bilder

* Embolisering

* Angioplastikk

» Plassering av stenter

* Snareteknikker

« Korrekt bruk av radiografisk kontrastmateriale

» Teknikker for reduksjon av straleeksponering

» Kunnskap om ngdvendige ressurser for pasientoppfglging
9.2 Inspeksjon for bruk

Inspiser utstyret og pakningen for & kontrollere at det ikke har forekommet skade under transport.
Utstyret skal ikke brukes dersom det er skadet eller steriliseringsbarrieren er brutt eller skadet.
Hvis skade er forekommet, skal utstyret ikke brukes og returneres til COOK.

Utstyret skal telles og kontrolleres fgr bruk (antall og stgrrelse). Sjekk at korrekt utstyr er levert
til pasienten ved a kontrollere utstyret mot forskrivningen til legen for den enkelte pasient.

9.3 Nodvendige materialer

(Ikke inkludert i modulsystemet i to deler)

« Et utvalg av Zenith TX2 TAA Endovaskulzert graft med Pro-Form proksimale og distale
tilleggskomponenter i diametre som er kompatible med to-dels systemet er tilgjengelige.
* Fluoroskop med mulighet for digital angiografi (C-arm eller fast enhet)
* Kontrastmidler:
* Strgminjektor
* Sprgyte
» Heparinisert saltvannsopplgsning
» Sterile 4X4 gassbind/kompresser
9.4 Anbefalt utstyr
(Ikke inkludert i modulsystemet i to deler)

Fglgende produkter anbefales for implantasjon av alle Zenith produkter. For informasjon om disse
produktene, se Anbefalt bruksanvisning for hvert enkelt produkt.

* .035 inch (0.89 mm) ekstra stiv guidewire, 260 cm; for eksempel:
* Cook Amplatz Ultra Stiff Wire Guides (AUS)
« Cook Lunderquist Extra Stiff Wire Guides (LESDC)
* .035 inch (0.89 mm) standard guidewire, for eksempel:
* Cook .035 inch guidewire
» Cook .035 inch Bentson Wire Guide
« Cook Nimble® Wire Guides
« Ballonger, for eksempel:
+ Cook CODA® Ballongkateter
* Innfgrersett, for eksempel:
+ Cook Check-Flo® Innfgrersett

« Malekateter, for eksempel:
» Cook Aurous® Centimeter malekatetre
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« Angiografiske, rgntgentette markgrkatetre, for eksempel:

+ Cook Beacon® Tip angiografiske katetre

» Cook Beacon® Tip Royal Flush katetre

« Tilgangsnaler, for eksempel:
» Cook "single wall” tilgangsnaler

9.5 Retningslinjer for maling av utstyrets diameter
Valg av diameter bgr bestemmes fra ytrevegg til ytrevegg, ikke lumendiameter. For liten eller

stor stgrrelse kan fgre til utilstrekkelig forsegling eller kompromittert flow. For & sikre ngyaktige
diametermalinger for stgrrelsesbestemmelse av graft, seerlig i det bgyde aortasegmentet, kan maling
av aortadiameter ved hjelp av 3D rekonstruerte bilder perpendikuleert til flowretningen i aortas
senterlinje veere viktige.

Tabell 9.1 Storrelsesveiledning for hovedgraftdiameter*

Diameter pa plan- Graftdiameter? (mm) Total lengde pa Total lengde pa Total lengde pa Innfaringshylse (Fr) Ytre diameter av
lagt kar™# (mm) proksimale del (mm) distale del (mm) proksimale spissede innfarerhylse (OD)
del (mm) (mm)
20 22 115 NA NA 20 7.7
21 24 115 NA NA 20 7.7
22/23 26 115 NA NA 20 77
24 28 120/140/200 147/207 N/A 20 7.7
25 30 120/140/200 147/207 N/A 20 7.7
26 30 120/140/200 147/207 N/A 20 7.7
27 30 120/140/200 147/207 N/A 20 7.7
28 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7.7
29 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7.7
30 34 127/152/202 136/186 157197 20 7.7
31 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8.6
32 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8.6
33 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8.6
34 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8.6
35 40 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
36 40 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
37 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
38 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6

“Alle dimensjoner er nominelle.
"Maksimal diameter langs fikseringsstedet, malt fra yttervegg til yttervegg.
2Rundmalt aortadiameter til neermeste millimeter.
3Ytterligere faktorer kan pavirke valg av diameter.

Tabell 9.2 Storrelsesveiledning for proksimal og distal ekstensjonsgraftdiameter*

Diameter pa planlagt

Graftdiameter’ (mm)

Total lengde pa komponenten (mm)

Innfaringshylse (Fr)

Ytre diameter av

ar'? (mm) innfarerhylse (OD)

(mm)

20 22 80 20 77
21 24 80 20 17
22/23 26 80 20 77
24 28 80 20 17
25 30 80 20 77
26 30 80 20 77
27 30 80 20 77
28 32 80 20 17
29 32 80 20 17
30 34 77 20 17
31 3% 77 2 8.6
32 36 77 22 86
33 38 77 22 86
34 38 77 22 86
35 40 81 22 86
36 40 81 22 86
37 42 81 22 8.6
38 42 81 22 86

*Alle dimensjoner er nominelle.” Maksimal diameter langs fikseringsstedet, malt fra yttervegg til yttervegg.?Rundmalt aortadiameter til
naermeste mm.?Ytterligere vurderinger kan pavirke valg av diameter.

10.BRUKSANVISNING
Anatomiske krav

Karstgrrelse og morfologi ved iliofemoral tilgang (minimal trombe, forkalkning og/eller krgll), ma
vaere kompatibel med vaskuleer tilgangsteknikk og utstyr. Arteriell fgreteknikk kan vaere pakrevd.
Proksimal og distal aortalhalslengde ma veere minimum 20 mm.
Aortahalsens diameter malt fra yttervegg til yttervegg ma veere mellom 20-38mm.
Dersom diameteren pa proksimale hals er minst 4mm stgrre enn diameter pa distale hals, kreves

bruk av en proksimal, spisset komponent.

Malinger som skal tas under vurderingen fgr behandling er beskrevet i Fig. 5 og 6.
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Proksimal og distal komponentoverlapping

Det kreves minimum overlapping av 2 stenter(~50mm), 3-4 stent (~75-100mm) overlapping anbefales,
imidlertid bgr den proksimale forseglingsstenten pa den proksimale komponenten eller den distale
forseglingsstenten pa den distale komponenten ikke overlappe.

Fglgende instruksjoner inneholder grunnleggende retningslinjer for plassering av utstyret. Variasjoner
i falgende prosedyrer kan veaere ngdvendig. Disse instruksjonene er ment til hjelp for legen, og skal ikke
erstatte klinisk vurdering.

Informasjon om generell bruk.

Standard teknikk for plassering av arterielle tilgangshylser, guidekatetre og guidewire bgr fglges under
bruk av Zenith TX2 TAA Endovaskuleart graft med Pro-Form og Z-Trak Plus introduksjonssystem.
Zenith TX2 TAA Endovaskulzert graft med Pro-Form og Z-Trak Plus introduksjonssystem er kompatibelt
med 0,035 inch diameter guidewire

Avgjorende faktorer for implantering
Kontroller under planleggingen fgr implantering at det riktige utstyret er valgt. Avgjgrende faktorer
inkluderer:

1. Valg av femoralarterie for innfgring av leveringssystemet(ene)

2. Vinkling av aorta, aneurysmet og iliacaarteriene.

3. Kvaliteten pa proksimale og distale fikseringspunkter

4. Diametre pa proksimale og distale fiksjonssteder og distale iliacaarterier.

5. Lengden pa proksimale og distale fikseringspunkter

Forberedelse av pasienten.
1. Se sykehusets/institusjonens protokoller med hensyn til anestesi, antikoagulasjon og overvakning
av vitale tegn.
2. Plasser pasienten pa undersgkelsesbordet slik at fluoroskopisk overvakning oppnas fra aortabuen
til den femorale bifurkatur.
3. Blottlegg femoralarterien ved hjelp av standard kirurgisk teknikk.
4. Sgrg for adekvat proksimal og distal vaskulzer kontroll av femoralarterien.

10.1 Systemkomponenter for Zenith TX2 TAA Endovaskulzert graft med Pro-Form

Forberedelse/skylling/plassering — proksimale og distale komponenter

1. Fjern transportstiletten med gul kapsel. Fjern beskyttelsesslangen pa kanylen. Fjern Peel-Away
hylsen® fra baksiden av ventilen (Fig. 7)

2. Hev den distale enden av systemet og skyll gjennom den hemostatiske ventilen til det kommer
vaeske ut gjennom spissen av innfgringshylsen. (Fig. 8) Fortsett & injisere 20 cc skyllevaeske
gjennom utstyret. Stopp injeksjonen og lukk stopphanen pa koblingsslangen.

MERK: Pass pa at sidearmadaptoren er godt festet til ventilsiden.
MERK: Det brukes ofte heparinisert saltvann til & skylle graftet.

3. Fest sprgyten med heparinisert saltvann til koblingen pa den indre kanylen. Skyll til det kommer

vaeske ut av de distale sideportene og dilatorspissen. (Fig. 9)

4. Dypp de 4X4 gasskompressene i saltvannsopplgsning og bruk dem til & tgrke over Flexor
innfgringshylsen for & aktivere det hydrofile belegget. Fukt bade hylsen og dilatoren rikelig.

10.1.1 Plassering av den proksimale komponenten

1. Punksjon av den utvalgte arterien ved hjelp av standard teknikk med en 18 gage tilgangsnal.
Ved inngang i aren, fgr inn:

* Guidewire - standard .035 inch, 260 cm, 15 mm J spiss eller Bentson wire guide
» Passende hylsestgrrelse (f.eks 5.0 French)
» Skyllekateter (ofte malekatetre med rgntgentett band, f.eks Cook CSC-20 kateter)

2. Utfgr angiografi pa adekvat niva. Ved bruk av rgntgentette markgrer justeres plasseringen etter
behov og gjenta angiografi.

3. Kontroller at graftsystemet er blitt skylt og primet med heparinisert saltvann(passende
skylleveeske) og at all luft er fjernet.

4. Gi systemisk heparin. Skyll alle katetere og fukt alle guidewire med heparinisert saltvann.
Dette bgr gjentas ved hver utskifting.

5. Erstatt standard guidewire med en stiv .035 inch, 300 cm- LESDC guidewire og fgr fram gjennom
katetret og opp til aortabuen.

6. Fjern skyllekatetret og hylsen.

MERK: Pa dette stadiet kan den andre femoralarterien gi tilgang for angiografisk plassering
av kateter. Alternativt kan det vurderes tilgang gjennom brachialarterien.

7. Fgrinn fuktet leveringssystem over guidewiren og fgr fram til gnsket graftplassering er nadd.
ADVARSEL: For a unnga vridning av det endovaskulare graftet ma leveringssystemet aldri
roteres under prosedyren. La utstyret tilpasse seg naturlig til kurver og vridninger i arene.
MERK: Dilatorspissen vil bli mykere ved kroppstemperatur.

MERK: For a lette innfgring av guidewiren i leveringssystemet, kan det veaere ngdvendig a rette
ut dilatorspissen pa leveringssystemet.

8. Kontroller guideplasseringen i aortabuen. Kontroller korrekt plassering av graftet.

ADVARSEL: Unnga a fere hylsen framover nar stentgraftet fortsatt er inne i den.
Dersom hylsen fores framover pa dette stadiet, kan det fore til at piggene perforerer
innfererhylsen.

9. Pass pa at Captor hemostatisk ventil pa Flexor innfgringshylsen er satt til apen posisjon. (Fig. 10)

10. Stabiliser den gra plassereren (leveringssystem skaft) og trekk hylsen tilbake til graftet er
fullstendig ekspandert og ventilsystemet kobles til kontrollhandtaket.
ADVARSEL: Nar hylsen trekkes tilbake kan anatomien og graftplasseringen endres.
Graftplasseringen ma overvakes kontinuerlig, og angiografi utferes etter behov for a kontrollere
plasseringen.
ADVARSEL: Under tilbaketrekking av hylsen er de proksimale piggene frie og i kontakt med
areveggen. Pa dette stadiet kan det vaere mulig a fore utstyret framover, men tilbaketrekking
kan fore til skade pa aortaveggen.
MERK: Dersom det oppstar store vanskeligheter ved tilbaketrekking av hylsen, plasser utstyret
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11.

12.

13.

pa et mindre kronglete omrade som lar hylsen trekkes tilbake. Trekk hylsen forsiktig tilbake til
den begynner a dras ut, deretter stopp. Flytt utstyret tilbake til opprinnelig plassering og fortsett
plasseringen.

Bekreft plassering av graftet og juster forover om ngdvendig. Kontroller graftplassering med
angiografi.

MERK: Hvis et angiografikateter er plassert parallelt med stentgraftet, bruk dette

til & utfgre angiografien.

Lgsne sikkerhetslasen fra den grgnne utlgserwirens utlgsermekanisme Trekk utlgserwiren
langsomt tilbake til den proksimale enden av graftet apnes. (Fig. 11) Trekk utlgserwiren fullstendig
tilbake for & Igsne det distale festet til innfgreren.

MERK: Kontroller at alle utlgserwire er fijernet fgr leveringssystemet trekkes tilbake.

Ta ut tilgangskateteret, men la guidewiren bli sittende.

10.1.2 Plassering av den distale komponenten

1.

»

10.

11.
12.

Hvis et angiografisk kateteret i femoralarterien er i bruk, bgr det trekkes tilbake til en plassering
som viser aortaanatomien hvor den distale komponenten skal plasseres.

Fgr inn det nylig fuktede leveringssystemet over guidewiren inntil den gnskede graftplasseringen
er oppnadd, med en anbefalt 3-4 stentoverlapping (75-100 mm), men ikke mindre enn 2 stent
overlapping (50 mm) med proksimal komponent. Proksimale og distale forseglingsstenter skal
ikke overlappe.

MERK: For a lette innfgring av guidewiren i leveringssystemet, kan det veere ngdvendig a rette ut
dilatorspissen pa leveringssystemet.

Kontroller plasseringen ved angiografi og juster ved behov.

Pass pa at Captor hemostatisk ventil pa Flexor innfgringshylsen er satt til 4pen posisjon. (Fig. 10)
Stabiliser den gra plassringsenheten (leveringssystemets hylse) og begynn tilbaketrekning

av hylsen.

ADVARSEL: Ettersom hylsen og/eller guidewiren trekkes tilbake, kan anatomien og
graftplasseringen endres. Graftplasseringen ma overvakes kontinuerlig, og angiografi utferes
etter behov for a kontrollere plasseringen.

MERK: Dersom det oppstar store vanskeligheter ved tilbaketrekking av hylsen, plasser utstyret pa
et mindre kronglete omrade som lar hylsen trekkes tilbake. Trekk hylsen veldig forsiktig tilbake til
den begynner a dras ut, deretter stopp. Flytt utstyret tilbake til opprinnelig plassering og fortsett
plasseringen.

Trekk hylsen tilbake til graftet er fullstendig ekspandert. Fortsett a trekke hylsen tilbake

til ventilkoblingen kobles til kontrollhandtaket.

Lgs ut det distale festet ved fgrst & skru lgs utlgserwirens sikkerhetslas pa den hvite mekanismen
for utlgserwiren (merket nummer ”1”). (Fig. 12 og 13)

Skru Igs og fiern sikkerhetslasen pa teleskophandtaket (merket nummer ”2”). (Fig. 14 og 15)
Stabiliser leveringssystemet og la teleskophandtaket gli sammen med den gra slangen og den
ytre hylsen i distal retning til den distale festestenten Igsner. Teleskophandtaket bgr trekkes tilbake
sa langt det gar, til det lases automatisk i posisjon. (Fig. 16)

Lgsne sikkerhetslasen fra den grgnne utlgserwirens utlgsermekanisme Trekk utlgserwiren
langsomt tilbake til den proksimale enden av graftet dpnes, deretter trekkes utlgserwiren

og utlgsermekanismen tilbake og fjernes.(merket nummer “3") (Fig. 17)

MERK: Kontroller at alle utlgserwire er fijernet fgr leveringssystemet trekkes tilbake.

Fjern det indre innfgrersystemet fullstendig, og la hylsen og guidewiren bli i graftet.

Lukk Captor hemostatisk ventil pa Flexor innfgrerhylse ved a skru den med urviseren

til den stopper.

ADVARSEL: For a unnga floker i eventuelle katetre som finnes in situ, roter leveringssystemet
under tilbaketrekking.

10.1.3 Innfering av ballong for hovedlegemet (Valgfritt)

1.

9.

10.

Klargjgr ballongen etter produsentens instruksjoner.

» Skyll wirelumen med heparinisert saltvann.

* Fjern all luft fra ballongen.

Som forberedelse for innfgring av ballongen, bgr Captor hemostatisk ventil &pnes

ved a skru den mot urviseren.

Fgr ballongen over guidewiren og gjennom den hemostatiske ventilen pa innfgringssystemet til
niva med det proksimale fikserings/forseglingsstedet. Sgrg for & opprettholde korrekt plassering
av hylsen.

Skru til Captor hemostatisk ventil rundt ballongen med forsiktig trykk ved & skru med urviseren.
ADVARSEL: Blas ikke opp ballongen i aorta utenfor graftet.

Ekspander ballongen med fortynnet kontrastmedium (som angitt av produsenten) i omradet
ved den proksimale, tildekte stenten, start proksimalt og arbeid i distal retning.

ADVARSEL: Kontroller at ballongen er fullstendig temt for den reposisjoneres.

Om gnskelig, trekk ballongen tilbake til den proksimale komponentens/distale komponentens
overlapping og ekspander.

Trekk ballongen tilbake til den distale, tildekte stenten og ekspander.

Apne Captor Hemostatisk ventil, fiern ballongen og erstatt den med et angiografisk kateter

for a utfgre de siste angiogrammene.

Skru til Captor hemostatisk ventil rundt det angiografiske katetret med forsiktig trykk ved & skru
med urviseren.

Fjern og erstatt alle stive guidewire for a la aorta ga tilbake til naturlig posisjon.

Endelig angiogram

1.

Plasser det angiografiske katetret rett over nivaet for det endovaskulzere graftet. Utfgr angiografi
for & kontrollere korrekt plassering. Kontroller &penhet for buedrene og arene i plexus coeliaca.
Kontroller at det ikke er indre lekkasje eller knekk, og kontroller plassering av proksimale og
distale rgntgentette gullmarkgrer. Fjern hylser, wire og katetre.

MERK: Dersom det observeres indre lekkasje eller andre problemer, se Avsnitt 11.2 Tilleggsutstyr.
Reparer arene og lukk etter standard kirurgiprosedyre.

I-TX2-PRO-FORM-1002-361-02 NORSK 155



10.2 Tilleggsutstyr

Informasjon om generell bruk.

Ungyaktighet i valg av utstyrsstgrrelse eller plassering, endringer eller anomali i pasientens anatomi
eller komplikasjoner ved prosedyren, kan kreve plassering av ytterligere endovaskuleere graft eller
ekstensjoner. Uansett hvilket utstyr som er plassert, vil grunnleggende prosedyre(r) veere de samme
som mangvre beskrevet tidligere i dette dokumentet. Det er viktig a8 opprettholde tilgang med
guidewire.

Standard teknikk for plassering av arterielle tilgangshylser, guidekatetre og guidewire bgr fglges under
bruk av Zenith TX2 Pro-Form TAA Endovaskulaert graft og Z-Trak Plus introduksjonssystem.

Zenith TX2 TAA Endovaskulzert graft med Pro-Form og Z-Trak Plus introduksjonssystem
er kompatibelt med 0,035 inch diameter guidewire

10.2.1 Proksimale ekstensjoner
Proksimale ekstensjoner brukes til & ekstendere den proksimale delen av et in situ endovaskulzert graft.
Proksimal ekstensjon forberedelse/skylling

1. Fjern transportstiletten med gul kapsel. Fjern beskyttelsesslangen pa kanylen. Fjern hylsen
fra baksiden av ventilen (Fig. 7)

2. Hev den distale enden av systemet og skyll gjennom den hemostatiske ventilen til det kommer
vaeske ut gjennom spissen av innfgringshylsen. (Fig. 8) Fortsett & injisere 20 cc skyllevaeske
gjennom utstyret. Stopp injeksjonen og lukk stopphanen pa koblingsslangen.

MERK: Pass pa at sidearmadaptoren er godt festet til ventilsiden.
MERK: Det brukes ofte heparinisert saltvann til & skylle graftet.

3. Fest sprgyten med heparinisert saltvann til koblingen pa den indre kanylen. Skyll til det kommer
vaeske ut av de distale sideportene og dilatorspissen. (Fig. 9)

4. Dypp de 4X4 gasskompressene i saltvannsopplgsning og bruk dem til & tgrke over Flexor
innfgringshylsen for & aktivere det hydrofile belegget. Fukt bade hylsen og dilatoren rikelig.

Plassering av proksimal ekstensjon

1. Punksjon av den utvalgte arterien ved hjelp av standard teknikk med en 18 gage tilgangsnal.
Ved inngang i aren, fgr inn:

* Guidewire - standard .035 inch, 260 cm, 15 mm J spiss eller Bentson wireguide
« Passende hylsestgrrelse (f.eks 5.0 French)
» Skyllekateter (ofte malekatetre med rgntgentett band, f.eks Cook CSC-20 kateter)

2. Utfgr angiografi pa adekvat niva. Ved bruk av rgntgentette markgrer justeres plasseringen etter
behov og gjenta angiografi.

3. Pass pa at innfgrersystemet er primet med heparinisert saltvann, og at all luft er fjernet.

4. Gi systemisk heparin. Skyll alle kateter og fukt alle guidewire med heparinisert saltvann.

Dette bgr gjentas ved hver utskifting.

5. Erstatt standard guidewire med en stiv .035 inch, 300 cm- LESDC guidewire og fgr fram gjennom
katetret og opp til aortabuen.

6. Fjern skyllekatetret og hylsen.

MERK: Pa dette stadiet kan den andre femoralarterien gi tilgang for plassering av skyllekateter.
Alternativt kan det vurderes tilgang gjennom brachialarterien.

7. Fgrinn fuktet leveringssystem over guidewiren og fgr fram til gnsket graftplassering er nadd.
Pass pa at det er et minimumsoverapp pa 2 stenter.

ADVARSEL: For a unnga vridning av det endovaskulzere graftet ma leveringssystemet aldri
roteres under prosedyren. La utstyret tilpasse seg naturlig til kurver og vridninger i arene.
MERK: Dilatorspissen vil bli mykere ved kroppstemperatur.

MERK: For & lette innfgring av guidewiren i leveringssytemet, kan det vaere ngdvendig

a rette ut dilatorspissen pa leveringssystemet.

MERK: Den proksimale ekstensjonen inneholder pigger som ikke bgr plasseres i andre
graftkomponenter.

8. Kontroller guideplasseringen i aortabuen. Kontroller korrekt plassering av graftet.

ADVARSEL: Det ber utvises forsiktighet sa ikke hylsen fares fram mens stengraftet fortsatt
er inne i hylsen, a fere fram hylsen pa dette stadiet kan fore til at piggene perforerer
innferingshylsen.

9. Pass pa at Captor hemostatisk ventil pa Flexor innfgringshylsen er satt til pen posisjon.

10. Stabiliser den gra plassereren (leveringssystem skaft) og trekk hylsen tilbake til graftet er
fullstendig ekspandert og ventilsystemet kobles til kontrollhandtaket.
ADVARSEL: Ettersom hylsen og/eller guidewiren trekkes tilbake, kan anatomien og
graftplasseringen endres. Graftplasseringen ma overvakes kontinuerlig, og angiografi utferes
etter behov for a kontrollere plasseringen.
ADVARSEL: Under tilbaketrekking av hylsen er de proksimale piggene frie og i kontakt med
areveggen. Pa dette stadiet kan det vaere mulig a fore utstyret framover, men tilbaketrekking
kan fore til skade pa aortaveggen.
MERK: Dersom det oppstar store vanskeligheter ved tilbaketrekking av hylsen, plasser utstyret pa
et mindre kronglete omrade som lar hylsen trekkes tilbake. Trekk hylsen veldig forsiktig tilbake til
den begynner & dras ut, deretter stopp. Flytt utstyret tilbake til opprinnelig plassering og fortsett
plasseringen.

11. Bekreft plassering av graftet og juster forover om ngdvendig. Kontroller graftets plassering
pa nytt med angiografi.
MERK: Hvis et angiografikateter er plassert parallelt med stentgraftet, bruk dette til & utfgre
angiografien.

12. Lgsne sikkerhetslasen fra den grgnne utlgserwirens utlgsermekanisme Trekk utlgserwiren
langsomt tilbake til den proksimale enden av graftet dpnes. (Fig. 11) Trekk utlgserwiren fullstendig
tilbake for & Igsne det distale festet til innfgreren.

MERK: Kontroller at alle utlgserwire er fijernet fgr leveringssystemet trekkes tilbake.
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13.

14.

Fjern det indre innfgrersystemet fullstendig, og la hylsen og guidewiren bli i graftet.
ADVARSEL: For a unnga floking av noen katetre etterlatt in situ, roter leverings systemet
under tilbaketrekkingen.

Lukk Captor hemostatisk ventil pa Flexor innfgrerhylse ved a skru den med

urviseren til den stopper.

Innfaring av proksimal ekstensjonstilpasningsballong (valgfritt)

1.

8.

9.

Klargjgr ballongen etter produsentens instruksjoner.

» Skyll wirelumen med heparinisert saltvann.

* Fjern all luft fra ballongen.

Som forberedelse for innfgring av ballongen, bgr Captor hemostatisk ventil dpnes

ved a skru den mot urviseren.

Fgr ballongen over guidewiren og gjennom Captor hemostatisk ventil pa innfgringssystemet til
niva med det proksimale fikserings/forseglingsstedet. Sgrg for & opprettholde korrekt plassering
av hylsen.

Skru til Captor hemostatisk ventil rundt ballongen med forsiktig trykk ved & skru med urviseren.
ADVARSEL: Blas ikke opp ballongen i aorta utenfor graftet.

Ekspander ballongen med fortynnet kontrastmedium (som angitt av produsenten) i omradet
ved den proksimale, tildekte stenten, start proksimalt og arbeid i distal retning.

ADVARSEL: Kontroller at ballongen er fullstendig temt for den reposisjoneres.

Trekk ballongen tilbake over den proksimale ekstensjons/proksimale komponentoverlapping

og ekspander.

Apne Captor Hemostatisk ventil, fiern ballongen og erstatt den med et angiografisk kateter

for & utfgre de siste angiogrammene.

Skru til Captor hemostatisk ventil rundt det angiografiske katetret med forsiktig trykk ved & skru
med urviseren.

Fjern og erstatt alle stive guidewire for a la aorta ga tilbake til naturlig posisjon.

Endelig angiogram

1.

3.

Plasser det angiografiske katetret rett over nivaet for det endovaskulzere graftet. Utfgr angiografi
for & kontrollere korrekt plassering. Kontroller at buearene er dpne.

Kontroller at det ikke er indre lekkasje eller knekk, og kontroller plassering av proksimale

og distale rgntgentette gullmarkgrer. Fjern hylser, wire og katetre.

Reparer arene og lukk etter standard kirurgiprosedyre.

10.2.2 Distale ekstensjoner

Distale ekstensjoner brukes til a forlenge den distale enden av et in situ endovaskulzert graft, eller
gke lengden av overlapping mellom graftkomponenter.

Distal ekstensjon forberedelse/skylling

1.

Fjern transportstiletten med gul kapsel. Fjern beskyttelsesslangen pa kanylen. Fjern hylsen

fra baksiden av ventilen (Fig. 7)

Hev den distale enden av systemet og skyll gjennom den hemostatiske ventilen til det kommer
vaeske ut gjennom spissen av innfgringshylsen. (Fig. 8) Fortsett & injisere 20 cc skyllevaeske
gjennom utstyret. Stopp injeksjonen og lukk stopphanen pa koblingsslangen.

MERK: Pass pa at sidearmadaptoren er godt festet til ventilsiden.

MERK: Det brukes ofte heparinisert saltvann til & skylle graftet.

Fest sprgyten med heparinisert saltvann til koblingen pa den indre kanylen. Skyll til det kommer
veeske ut av de distale sideportene og dilatorspissen. (Fig. 9)

Dypp de 4X4 gasskompressene i saltvannsopplgsning og bruk dem til & tgrke over Flexor
innfgringshylsen for a aktivere det hydrofile belegget. Fukt bade hylsen og dilatoren rikelig.

Plassering av distal ekstensjon

1.

©

Punksjon av den utvalgte arterien ved hjelp av standard teknikk med en 18 gage tilgangsnal.
Ved inngang i aren, fgr inn:

* Guidewire - standard .035 inch, 260 cm, 15 mm J spiss eller Bentson wireguide

« Passende hylsestgrrelse (f.eks 5.0 French)

» Skyllekateter (ofte malekatetre med rgntgentett band, f.eks Cook CSC-20 kateter)

Utfgr angiografi pa adekvat niva. Ved bruk av rgntgentette markgrer justeres plasseringen etter
behov og gjenta angiografi.

Pass pa at graftsystemet er primet med heparinisert saltvann og at all luft er fjernet.

Gi systemisk heparin. Skyll alle kateter og fukt alle guidewire med heparinisert saltvann.

Dette bgr gjentas ved hver utskifting.

Erstatt standard guidewire med en stiv .035 inch, 300 cm- LESDC guidewire og fgr fram gjennom
katetret og opp til aortabuen.

Fjern skyllekatetret og hylsen.

MERK: Pa dette stadiet kan den andre femoralarterien gi tilgang for plassering av skyllekateter.
Alternativt kan det vurderes tilgang gjennom brachialarterien.

Fgr inn fuktet leveringssystem over guidewiren og fgr fram til gnsket graftplassering er nadd.
Pass pa at det minimum er overlapping av to stenter (pluss den distale utildekkede stenten)
ADVARSEL: For a unnga vridning av det endovaskulaere graftet ma leveringssystemet aldri
roteres under prosedyren. La utstyret tilpasse seg naturlig til kurver og vridninger i arene.
MERK: Dilatorspissen vil bli mykere ved kroppstemperatur.

MERK: For & lette innfgring av guidewiren i leveringssytemet, kan det veere ngdvendig

a rette ut dilatorspissen pa leveringssystemet.

Kontroller guideplasseringen i aortabuen. Kontroller korrekt plassering av graftet.

Pass pa at Captor hemostatisk ventil pa Flexor innfgringshylsen er satt til &pen posisjon.
Stabiliser den gra plassereren (leveringssystem skaft) og trekk hylsen tilbake til graftet

er fullstendig ekspandert og ventilsystemet kobles til kontrollhandtaket.

ADVARSEL: Ettersom hylsen og/eller guidewiren trekkes tilbake, kan anatomien og
graftplasseringen endres. Graftplasseringen ma overvakes kontinuerlig, og angiografi utfares
etter behov for a kontrollere plasseringen.
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MERK: Dersom det oppstar store vanskeligheter ved tilbaketrekking av hylsen, plasser utstyret pa
et mindre kronglete omrade som lar hylsen trekkes tilbake. Trekk hylsen veldig forsiktig tilbake til
den begynner & dras ut, deretter stopp. Flytt utstyret tilbake til opprinnelig plassering og fortsett
plasseringen.

11. Bekreft plassering av graftet og juster forover om ngdvendig. Kontroller graftets plassering
pa nytt med angiografi.

MERK: Hvis et angiografikateter er plassert parallelt med stentgraftet, bruk dette til & utfgre
angiografien.

12. Lgsne sikkerhetslasen fra den grgnne utlgserwirens utlgsermekanisme Trekk utlgserwiren
langsomt tilbake til den proksimale enden av graftet dpnes. (Fig. 11) Trekk utlgserwiren fullstendig
tilbake for a Igsne det distale festet til innfgreren.

MERK: Kontroller at alle utlgserwire er fijernet fgr leveringssystemet trekkes tilbake.

13. Fjern det indre innfgrersystemet fullstendig, og la hylsen og guidewiren bli i graftet.

ADVARSEL: For a unnga floker i eventuelle katetre som finnes in situ, roter leveringssystemet
under tilbaketrekking.

14. Lukk Captor® hemostatisk ventil pa Flexor® innfgrerhylse ved a skru den med urviseren
til den stopper.

Innfaring av distal ekstensjonstilpasningsballong (valgfritt)
1. Klargjgr ballongen etter produsentens instruksjoner.
» Skyll wirelumen med heparinisert saltvann.
» Fjern all luft fra ballongen.

2. Som forberedelse for innfgring av ballongen, bgr Captor hemostatisk ventil apnes
ved a skru den mot urviseren.

3. Fgr ballongen over guidewiren og gjennom Captor hemostatisk ventil pa innfgringssystemet til
niva med det distale komponent/distale ekstensjonsoverlapping Sgrg for a opprettholde korrekt
plassering av hylsen.

4. Skru til Captor hemostatisk ventil rundt ballongen med forsiktig trykk ved & skru med urviseren.
ADVARSEL: Blas ikke opp ballongen i aorta utenfor graftet.

5. Ekspander ballongen med fortynnet kontrastmedium (som angitt av produsenten) i omradet
ved overlappingen, start proksimalt og arbeid i distal retning.

ADVARSEL: Kontroller at ballongen er fullstendig tomt for den reposisjoneres.

6. Trekk ballongen tilbake til den distale, tildekte stenten og ekspander.

7. Lgsne Captor Hemostatisk ventil, fiern ballongen og erstatt den med et angiografisk kateter
for a utfgre de siste angiogrammene.

8. Skru til Captor hemostatisk ventil rundt det angiografiske katetret med forsiktig trykk
ved & skru med urviseren.

9. Fjern og erstatt alle stive guidewire for a la aorta ga tilbake til naturlig posisjon.

Endelig angiogram
1. Plasser det angiografiske katetret rett over nivaet for det endovaskulzre graftet. Utfgr angiografi
for a kontrollere korrekt plassering. Kontroller at buearene er apne.
2. Kontroller at det ikke er indre lekkasje eller knekk, og kontroller plassering av proksimale
og distale rgntgentette gullmarkgrer. Fjern hylser, wire og katetre.
3. Reparer arene og lukk etter standard kirurgiprosedyre.

11.RETNINGSLINJER FOR BILDEDIAGNOSTIKK OG POSTOPERATIV OPPFOLGING
11.1 Generelt

* Funksjon over tid av endovaskulaere graft er fortsatt ikke bestemt . Alle pasienter bor informeres
om at endovaskulaer behandling krever livslang, regelmessig oppfelging for a kontrollere
deres helse og funksjonen av det endovaskulaere graftet. Pasienter med spesifikke kliniske
funn (f.eks indre lekkasjer, voksende aneurysmer, eller endring i struktur og plassering av det
endovaskulaere graftet) bgr fa ytterligere oppfglging. Pasientene bgr orienteres om viktigheten
av oppfglgingsprogrammet, bade i Igpet av det fgrste aret og arlige kontroller deretter. Pasientene
bgr bli fortalt at regelmessig og konsekvent oppfglging er en viktig del av a sikre fortsatt sikkerhet
og effekt ved endovaskuleer behandling av torakale aortaaneurysmer.

» Legen bgr vurdere pasientene pa individuell basis og forskrive oppfglging i forhold til pasientens
individuelle behov og omstendigheter. Anbefalt regime for bildediagnostikk er presentert i Tabell
12.1 Dette skjemaet er fortsatt minste anbefaling for pasientoppfglging og bgr opprettholdes selv
om det ikke er kliniske symptomer (f.eks smerte, nummenhet, svakhet) Pasienter med spesifikke
kliniske funn (f.eks indre lekkasjer, voksende aneurysmer, eller endring i struktur og plassering
av det endovaskulzere graftet) bgr fa ytterligere og hyppigere oppfglging.

- Arlig kontroll med bildediagnostikk bgr inkludere rgntgen thorax og CT-undersgkelser med og uten
kontrast. Hvis nyrekomplikasjoner eller andre faktorer utelukker bruk av kontrastmedier, bgr rgntgen
thorax og CT uten kontrast brukes sammen med transgsofageal ekkokardiografi (for vurdering
av indre lekkasje)

« Kombinasjonen av CT med og uten kontrast gir informasjon om migrering av utstyret, endring
i aneurysmets dybde og diameter, indre lekkasje, apenhet, knekk, progredierende sykdom,
fikseringslende og andre morfologiske endringer.

* Rgntgen thorax gir informasjon om utstyrets integritet (separasjon av komponenter, stentbrudd
0g piggseparasjon) og migrering av utstyret.

Tabell 11.1 lister opp minimumskrav for bildediagnostikkoppfglging for pasienter med Zenith TX2
TAA Endovaskulzert graft med Pro-Form Pasienter som krever ytterligere oppfglging bgr fa hyppigere
evalueringer.
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Tabell 11.1 Anbefalt program for bildediagnostikk av endograft-pasienter

Angiogram CT (med og uten kontrast) rgntgen thorax
Far prosedyren X7
under prosedyren X
1 méned X2 X
6 maneder X2 X
12 maneder (arlig deretter) X2 X

"Bildediagnostikk bgr utfgres innen 6 maneder fgr prosedyren.

?Hvis type | eller lll innvendig lekkasje forekommer, vil gyeblikkelig intervensjon og ytterligere oppfglging anbefales, se avsnitt 12.5 Ytterligere

oppfelging og behandling.

11.2 Anbefalinger for CT med og uten kontrast
« Filmsett bgr inkludere alle sekvensielle bilder med lavest mulig snittykkelse (<3 mm). UTF@R IKKE

hgy snitt-tykkelse (>3 mm) og/eller unnlat oppfglgende CT bilder/filmer, siden dette utelukker presi

anatomisk og utstyrsmessig sammenligning over tid.
« Alle bilder bgr inkludere en skala for hver film/bilde. Bilder bgr arrangeres ikke mindre enn 20:1
bilder pa et 14” x 17" lerret hvis det brukes film.
« Bade kjgringer med og uten kontrast kreves, med matchende og korresponderende
tabellplasseringer.
» Kjgringer med og uten kontrast for snittykkelsen og intervallet ma matche.
« ENDRE IKKE pasientens plassering eller landemerker pa pasienten mellom kjgringer med og uten
kontrast.
Bildediagnostikk med og uten kontrast bade i utgangspunktet og ved oppfglging er viktig for best mul
pasientovervakning. Det er viktig & fglge opp akseptable bildeprotokoller under CT-undersgkelsen.
Tabell 12.2 lister opp eksempler pa akseptable bildeprotokoller.

Tabell 11.2 Akseptable bildeprotokoller

IS

ig

Uten kontrast Kontrast
IV kontrast Nei Ja
Akseptable maskiner Spiral-CT eller MDCT med hay effekt, som klarer Spiral-CT eller MDCT med hay effekt, som klarer
>40 sekunder >40 sekunder
Injeksjonsvolum n/a Etter institusjonens protokoll
Injeksjonsrate n/a >2.5 cc/sec
Injeksjonsmodus n/a Kraft
Bolus tid n/a Testbolus: Smart Prep, C.A.R.E.eller tilsvarende
Dekningsstart Hals Arteria subclavia
Dekning ferdig Diafragma Profunda femoris opphav
Kollimasjon <3mm <3mm
Rekonstruksjon 2,5 mm gjennom den myke algoritmen 2,5 mm gjennom den myke algoritmen
Aksiell DFOV 32cm 32¢cm
Kijaringer etter injeksjon Ingen Ingen

11.3 Rentgen thorax
Fglgende vinklinger er ngdvendige:

« To films: supin-frontal (AP) og lateral over bordet

* Noter samme bord-til-film distanse og bruk samme distanse ved hver senere undersgkelse.

« Pass pa at utstyret fanges pa hvert enkelt bildeformat i lengderetningen.

« Den midtre fotocellen bgr brukes ved alle vinkler for & sikre adekvat gjennomtrengning

av mediastinum

Hvis det er noen problemer med utstyrets integritet, (f.eks knekk, stentbrudd, piggseparasjon, relativ
komponenntmigrering), anbefales det & bruke forstgrrelse. Undersgkende lege bgr vurdere filmens
integritet (lengden av utstyret, inkludert komponenter) ved hjelp av 2-4X forstgrrelseshjelpemiddel.

11.4 Sikkerhet og kompatibilitet ved MR

Ikke-klinisk testing har vist at Zenith TX2 TAA Endovaskuleert graft med Pro-Form MR-sikkert.
Det kan trygt scannes under fglgende betingelser:

1.5 Tesla Systemer:
« Statisk magnetfelt pa 1.5 Tesla
» Spatielt gradientfelt pa 450 Gauss/cm
» Maksimal helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa 2 W/kg for 15 minutter
skanning
Ved ikke-klinisk testing har Zenith TX2 TAA Endovaskuleart graft med Pro-Form produsert en
temperaturstigning pa mindre enn 1,4 °C ved en maksimal, helkroppsgjennomsnittlig spesifikk
absorpsjonsrate (SAR) pa 2,8 W/kg i 15 minutter med MR-skanning i en 1,5 Tesla Magnetom,
Siemens Medical Magnetom MR-skanner. Den maksimale helkroppsgjennomsnitt spesifikk
absorpsjonsrate (SAR) var 2,8 W/kg som tilsvarer en kalorimetrisk malt verdi pa 1,5 W/kg
3.0 Tesla Systemer:
« Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla
» Spatielt gradientfelt pa 720 Gauss/cm
« Maksimal helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa 2 W/kg for 15 minutter
skanning
Ved ikke-klinisk testing produserte Zenith TX2 TAA Endovaskulart graft med Pro-Form en
temperaturstigning pa mindre enn 1,9 °C ved en maksimal, helkroppsgjennomsnittlig spesifikk
absorpsjonsrate (SAR) pa 3.0 W/kg i 15 minutter med MR-skanning i en 3.0 Tesla Excite GE Electric
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Healthcare MR-skanner. Den maksimale helkroppsgjennomsnitt spesifikk absorpsjonsrate (SAR) var 3.0
W/kg som tilsvarer en kalorimetrisk malt verdi pa 2.8 W/kg

Bildeartefakten er gjennomgaende gjennom hele det anatomiske omradet som inneholder utstyret,
og skjuler innsyn til naerliggende anatomiske strukturer innenfor omtrent 20 cm fra utstyret, i tillegg
til hele utstyret og dets lumen, nar det skannes i ikke-klinisk testing ved hjelp av sekvensen: Rask,
spin-ekko i en 3,0 Tesla, Excite, GE Electric Healthcare, med G3,0-052B programvare, MR system
med kroppsradiofrekvenscoil.

For alle skannere vil bildeartefakten avta ettersom avstanden fra utstyret til det undersgkte omradet
gker. MR-skan av underekstremitetene kan gjgres uten bildeartefakt. Bildeartefakten kan veere til stede
ved undersgkelse av abdomen, overekstremiteter, hode og halsomradet — avhengig av avstanden

fra utstyret til omradet som skal undersgkes.

Klinisk informasjon er tilgjengelig for seks pasienter som har fatt MR-undersgkelser under den kliniske
utprgvingen. Det har ikke forekommet rapporterte bivirkninger eller problemer med utstyret hos noen
av disse pasientene som resultat av & ha gjennomgatt MR. | tillegg har om lag 3000 pasienter blitt
implantert med Zenith TAA Endovaskulaert graft over hele verden, og blant disse er det ikke rapportert
noen bivirkninger eller utstyrsproblemer som resultat av MR.

11.5 Ytterligere overvakning og behandling
(Se Avsnitt 4, ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER)
Ytterligere overvakning og mulig behandling anbefales for:
* Aneurysmer med Type | indre lekkasje
* Aneurysmer med Type lll indre lekkasje

* Aneurysmeforstgrrelse, >56mm av maksimal aneurysmediameterdybde (uansett status for indre
lekkasje)

* Migrering

« Utilstrekkelig forseglingslenge
Vurdering av reintervensjon eller konversjon til 4pen reparasjon bgr inkludere legens vurdering av
den aktuelle pasientens ko-morbiditet, forventet levetid og pasientens personlige valg. Pasienter bgr
informeres om at senere reintervensjon, inkludert kateterbasert og apen kirurgisk prosedyre, er mulig
etter plassering av endovaskulzere graft.

12.REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og(eller) deres publiserte litteratur. Kontakt
din lokale Cook representant for informasjon om tilgjengelig litteratur.
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Stentgraft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 TAA Z ZEStawem wprowadzajacym
Pro-Form i Z-Trak Plus™

Niniejsze zalecenia moga stuzyc jedynie jako ogdlne wskazéwki. Nie maja zastepowac standardow
postepowania obowiazujacych w instytucji ani oceny stanu pacjenta dokonanej przez lekarza.

UWAGA: Prawo federalne (U.S.A.) pozwala na sprzedaz wyrobu przez lub na zlecenie lekarza
(lub uprawnionego praktyka).

1. OPISWYROBU

1.1 Stentgraft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 TAA z zestawem wprowadzajacym Pro-Form i Z-Trak Plus
Stentgraft wewnatrznaczyniowy z zestawem wprowadzajacym Pro-Form jest dwuelementowym cylindrycznym
graftem wewnatrznaczyniowym sktadajacym sie z elementu proksymalnego i dystalnego. Elementy proksymalne moga
by¢ zwezane lub nie. Stentgrafty wykonane sa z tkaniny poliestrowej petnej grubosci przyszytej do samorozprezalnego
stentu Cook-Z wykonanego ze stali nierdzewnej za pomocg plecionej nici poliestrowej i monofilamentu
polipropylenowego (Rys. 1). Stentgraft wewnatrznaczyniowy z zestawem wprowadzajagcym Pro-Form posiada stenty
na catej dtugosci, ktére zapewniajg stabilnos¢ i site rozprezajaca potrzebna do otworzenia $wiatta graftu w czasie
uwalniania. Dodatkowo stenty Cook-Z zapewniaja odpowiednie umocowanie

i uszczelnienie graftu w stosunku do Sciany naczynia.

W celu dodatkowego umocowania pokrywany stent na proksymalnym koricu elementu proksymalnego posiada
haczyki utozone w 2 mm zygzak, ktére wystajg ponad poziom tkaniny. Dodatkowo goty stent na dystalnym koricu
elementu dystalnego réwniez posiada haczyki. Aby polepszy¢ widocznos¢ stentgraftu we fluoroskopii posiada on na
obu koncach elementu proksymalnego i dystalnego cztery cieniodajne ztote znaczniki. Znaczniki te s utozone na
obwodzie w odlegtosci 1 mm od najbardziej proksymalnego i 1 mm dystalnego brzegu tkaniny.

Stentgraft wewnatrznaczyniowy z zestawem wprowadzajacym Pro-Form dostarczany jest zaladowany na zestaw
wprowadzajacy Z-Trak Plus o srednicy 20 Fr lub 22 Fr. (Rys. 2) Cechy zestawu pozwalaja na sekwencyjne uwalnianie
stentgraftu w celu zapewnienia ciggtej kontroli nad stentgraftem wewnatrznaczyniowym w czasie catej procedury
uwalniania. Zestaw wprowadzajacy Z-Trak Plus jest zaprojektowany w sposéb pozwalajacy na precyzyjne
umieszczenie elementéw proksymalnych/dystalnych przed ich uwolnieniem. Element proksymalny wykorzystuje
mechanizm z pojedynczym drutem spustowym. Element dystalny wykorzystuje mechanizm z dwoma drutami
spustowymi. Druty spustowe zabezpieczaja stentgraft wewnatrznaczyniowy na zestawie wprowadzajacym do
momentu uwolnienia przez lekarza. (Rys. 3) Wszystkie zestawy wprowadzajace posiadaja koszulki wprowadzajgce
Flexor’, ktére zaprojektowane sa w sposéb odporny na zatamania i s3 powleczone pokryciem hydrofilnym. Obie cechy
maja utatwic przeprowadzanie przez tetnice biodrowe i przez aorte piersiowa.

1.2 Elementy pomocnicze dla stentgraft wewnatrznaczyniowy z zestawem wprowadzajacym Pro-Form
Dostepne sg elementy pomocnicze (ekstensje proksymalne i dystalne) (Rys. 1) Elementy pomocnicze do stentgraft
wewnatrznaczyniowy z zestawem wprowadzajacym Pro-Form sg cylindryczne i zbudowane sg z tej samej tkaniny
poliestrowej, samorozprezalnego stentu ze stali nierdzewnej typu Cook-Z oraz polipropylenowego szwu, jakie sa
wykorzystywane do zbudowania gtéwnego elementu stentgraftu. Stenty na proksymalnym i dystalnym koricu
stentgraftu przymocowane sg do jego wewnetrznej powierzchni. W pozostatej czesci stentgraftu stent umocowany
jest do jego zewnetrznej powierzchni. Ekstensja proksymalna posiada proksymalne haczyki. Ekstensja dystalna nie
posiada haczykéw. Ekstensje proksymalng oraz dystalng mozna wykorzysta¢ do zwiekszenia dtugosci odpowiedniej
czesci stentgraftu. Dodatkowo dystalna ekstensja moze stuzy¢ od zwiekszenia zaktadki pomiedzy elementami.

1.2.1 Ekstensje proksymalne stentgraft wewnatrznaczyniowy z zestawem wprowadzajacym Pro-Form
Ekstensja proksymalna stentgraft wewngtrznaczyniowy z zestawem wprowadzajacym Pro-Form jest uwalniana

z zestawu wprowadzajacego Z-Trak Plus o $rednicy 20 Fr lub 22 Fr. (Rys. 2) Jednodrutowy mechanizm spustowy
utrzymuje stentgraft wewnatrznaczyniowy na zestawie wprowadzajagcym do momentu uwolnienia go przez lekarza.
Wszystkie zestawy wspotpracuja z prowadnikiem o srednicy 0,035 cala.

Pokrywany stent na proksymalnym korcu ekstensji proksymalnej posiada haczyki utozone w 2 mm zygzak, ktére
wystaja ponad poziom tkaniny. Aby polepszy¢ widocznos¢ ekstensji we fluoroskopii posiada ona na koricach cztery
cieniodajne znaczniki utozone na obwodzie w odlegtosci 1 mm od najbardziej proksymalnego i dystalnego brzegu
tkaniny.

1.2.2 Ekstensje dystalne stentgraft wewnatrznaczyniowy z zestawem wprowadzajacym Pro-Form

Ekstensja dystalna stentgraft wewnatrznaczyniowy z zestawem wprowadzajagcym Pro-Formjest uwalniana z zestawu
wprowadzajgcego Z-Trak Plus o $rednicy 20 Fr lub 22 Fr. (Rys. 2) Jednodrutowy mechanizm spustowy utrzymuje
stentgraft wewnatrznaczyniowy na zestawie wprowadzajacym do momentu uwolnienia go przez lekarza. Wszystkie
zestawy wspotpracuja z prowadnikiem o $rednicy 0,035 cala.

Aby polepszy¢ widocznos$¢ ekstensji dystalnej we fluoroskopii posiada ona na koncach cztery cieniodajne znaczniki
utozone na obwodzie w odlegtosci T mm od najbardziej proksymalnego i dystalnego brzegu tkaniny.

2. PRZEZNACZENIE WYROBU
Stentgraft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 TAA z zestawem wprowadzajacym Pro-Form i Z-Trak Plus przeznaczony
jest do srédnaczyniowego leczenia pacjentéw z miazdzycowymi tetniakami zstepujacego odcinka aorty piersiowej,
objawowymi ostrymi lub przewlektymi rozwarstwieniami, peknieciami tetniaka, rosnacymi tetniakami i/lub
skutkujacymi dystalnym niedokrwieniem, ktérzy posiadaja cechy morfologiczne aorty pozwalajace na leczenie
srédnaczyniowe (Rys. 5), ktére obejmuja:
+ Odpowiedni dostep do naczyn biodrowych/udowych pozwalajacy na zastosowanie odpowiedniego zestawu
wprowadzajacego,
+ Promien krzywizny wiekszy niz 35 mm wzdtuz catego odcinka aorty, ktéry ma by¢ poddany leczeniu,
+ Niezmienione tetniakowato fragmenty aorty (miejsca mocowania) zlokalizowane proksymalnie i dystalnie od
tetniaka:
o dhugosci co najmniej 20 mm
0 $rednicy mierzonej pomiedzy zewnetrznymi scianami nie wiekszej niz 38 mm i nie mniejszej niz 20 mm, oraz
O kacie mniejszym niz 45 stopni.

3. PRZECIWWSKAZANIA
Uzycie Stentgraft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 TAA z zestawem wprowadzajacym Pro-Form i Z-Trak Plus jest
przeciwwskazane:

U pacjentéw ze znang nadwrazliwoscig lub alergig na stal nierdzewna, poliester, lut (cyna, srebro), polipropylen,
nitinol, lub ztoto.

+ U pacjentow z uktadowsa infekcja, u ktérych moze istnie¢ zwiekszone ryzyko zakazenia stentgraftu.

4. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

4.1 Zalecenia ogdlne

» Nalezy doktadnie przeczytac instrukcje. Nieprzestrzeganie instrukcji, ostrzezen i Srodkéw ostroznosci moze
doprowadzi¢ do powaznych konsekwencji lub urazu pacjenta.
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+ Podczas implantacji lub wtérnych zabiegéw srédnaczyniowych w pogotowiu powinien znajdowac sie
wykwalifikowany zespét chirurgdéw na wypadek koniecznosci konwersji do metody chirurgicznej.
Stentgraft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 TAA z zestawem wprowadzajacym Pro-Form i Z-Trak Plus powinien
by¢ stosowany tylko przez lekarzy i zespoty lekarskie wyszkolone w naczyniowych technikach interwencyjnych
($rédnaczyniowych
i chirurgicznych) oraz w stosowaniu urzadzenia. Szczegétowe wymagania dotyczace wyszkolenia znajduja
sie w rozdziale 10.1, Trening lekarza.
Nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie dodatkowej interwencji srédnaczyniowej lub konwersje do standardowej
metody chirurgicznej po zabiegu srédnaczyniowym u pacjentéw, u ktérych stwierdza sie powiekszanie sie
tetniaka, zmniejszenie sie dtugosci fragmentu mocujacego (zachodzenie na siebie naczynia i stentgraftu)i/lub
zaciek. Powiekszenie sie tetniaka i/lub trwaty zaciek lub migracja moga spowodowac pekniecie tetniaka.
Pacjenci, u ktorych stwierdza sie zmniejszony przeptyw krwi przez stentgraft i/lub przecieki moga wymagac
wtérnego zabiegu $rédnaczyniowego lub chirurgicznego.

4.2 Wybor pacjentéw, leczenie i kontrola

Stentgraft wewnatrznaczyniowy z zestawem wprowadzajacym Pro-Form przeznaczony jest do leczenia tetniakow
o $rednicy szyi nie mniejszej niz 20 mm i nie wiekszej niz 38 mm. Stentgraft wewnatrznaczyniowy z zestawem
wprowadzajacym Pro-Form przeznaczony jest do leczenia tetniakéw o dtugosci szyi proksymalnej (dystalnej od albo
lewej tetnicy podobojczykowej lub od tetnicy szyjnej wspdlnej lewej) wynoszacej co najmniej 20 mm. Dodatkowa
dtugos¢ szyi proksymalnej mozna uzyskac pokrywajac lewg tetnice podobojczykows (z lub bez transpozycji) gdy
zachodzi potrzeba optymalizacji umocowania wyrobu i zmaksymalizowania dtugosci szyi. Nalezy zachowac dtugos¢
szyi dystalnej co najmniej 20 mm proksymalnie do osi trzewnej. Niniejsze wartosci sg szczegdlnie wazne dla wynikéw
leczenia wewnatrznaczyniowego.

« Do gtéwnych cech anatomicznych, ktére moga wptynac na skuteczne wytgczenie tetniaka z krwioobiegu
naleza promien krzywizny <35 mm; zagiecie szyi tetniaka >45 stopni; krétkie proksymalne lub dystalne
miejsca mocowania (<20 mm); proksymalne miejsce mocowania w ksztatcie odwréconego lejka lub dystalne
miejsce mocowania w ksztatcie lejka (zmiana srednicy miejsca mocowania o wiecej niz 10% na odcinku miejsca
umocowania o dtugosci 20 mm), okrezna skrzeplina i/lub zwapnienie w obrebie miejsc mocowania. W obecnosci
ograniczen anatomicznych moze potrzebna by¢ dtuzsza szyja w celu uzyskania odpowiednie uszczelnienie i
umocowanie. Nieregularne zwapnienia i/lub blaszki miazdzycowe moga wptywac na potaczenie i szczelno$¢
miejsc mocowania. Szyje tetniaka posiadajace opisane powyzej cechy moga utatwiaé migracje stentgraftu lub
powstawanie zaciekdw.

« Do wprowadzenia wyrobu do uktadu naczyniowego potrzebny jest odpowiedni dostep biodrowy lub
udowy. Nalezy dokona¢ doktadnej oceny srednicy naczynia, jego przebiegu i stadium choroby, aby zapewni¢
wprowadzenie i usunigcie koszulki wprowadzajacej, poniewaz naczynia znacznie zwapniate, zwezone, krete lub
wytapetowane skrzepling moga uniemozliwia¢ wprowadzenie stentgraftu wewnatrznaczyniowego i/lub moga
zwigkszy¢ ryzyko embolizacji. Technika wstawek naczyniowych moze by¢ konieczna u niektérych pacjentéw do
uzyskania dostepu naczyniowego.

« Stentgraft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 TAA z zestawem wprowadzajacym Pro-Form i Z-Trak Plusnie jest
zalecany u pacjentdw, ktdrzy nie toleruja srodkéw kontrastowych potrzebnych do obrazowania srédzabiegowego
i pozabiegowego. Nalezy $cisle monitorowac wszystkich pacjentow okresowo kontrolowac¢ zmiany ich stanu oraz
integralnos¢ wyrobu.

«+ Nie zaleca sie stosowania Stentgraft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 TAA z zestawem wprowadzajacym Pro-Form
i Z-Trak Plus u pacjentéw, ktérych masa ciata i rozmiary utrudnia lub uniemozliwig zebranie odpowiednich danych
obrazowych.

« Implantacja stentgraftu moze zwiekszy¢ ryzyko paraplegii lub paraparezy w razie przykrycia przez stentgraft
miejsc wyjscia gtownych tetnic rdzeniowych i miedzyzebrowych.
+ Bezpieczenstwo i skutecznos¢ Stentgraft wewngtrznaczyniowy Zenith TX2 TAA z zestawem wprowadzajacym Pro-
Form i Z-Trak Plus nie zostato okreslone u pacjentéw:
z przetokami aortalno-ramiennymi i aortalno-przetykowymi
+ zzapaleniem aorty lub tetniakami zapalnymi
« zrozpoznaniem lub z podejrzeniem wrodzonych degeneracyjnych kolagenoz (n.p.: zesp6t Marfana lub
zespdt Ehlera-Danlosa)
u kobiet w ciazy, karmiacych piersig lub planujacych zajscie w cigze w ciaggu 24 miesiecy
+ zcieknacym, pekajacym lub peknietym tetniakiem
mtodszych niz 18 lat
z tetniakiem grzybiczym
« ztetniakiem rzekomym bedacym skutkiem wczesniejszej implantacji wszczepu
z zakazeniem uktadowym (n.p: sepsa)
+ zpourazowym uszkodzeniem aorty

« Odpowiedni dobdr pacjentéow wymaga specyficznego obrazowania i doktadnych pomiaréw; patrz Rozdziat 4.3
Obrazowanie i techniki pomiaréw przed procedura.

+ Jesli do uzyskania odpowiedniej dtugosci szyi do umocowania i uszczelnienia konieczna jest okluzja ujscia
lewej tetnicy podobojczykowej, uzasadnione moze by¢ wykonanie transpozycji lub obejscia lewej tetnicy
podobojczykowej.
Lekarz powinien posiada¢ wszystkie srednice i dlugosci wyrobu potrzebne do wykonania procedury, szczegoélnie,
gdy pomiary wykonywane przed zabiegiem nie ($rednice/dtugosci) nie s pewne. Takie podejscie pozwala na
wieksza srédzabiegowa elastycznos¢ w celu uzyskania optymalnych wynikow procedury.

4.3 Obrazowanie i techniki pomiaréw przed procedura

+ Brak skanéw tomografii komputerowej bez kontrastu moze skutkowac¢ niemoznoscig okreslenia biodrowych lub
aortalnych zwapnien, co moze uniemozliwi¢ dostep lub pewne umocowanie i uszczelnienie wyrobu.

+ Rekonstrukcja przed zabiegiem wykorzystujaca skany o grubosci >3 mm moze skutkowa¢ nieodpowiednim
zwymiarowaniem wyrobu lub przeoczeniem ogniskowych zwezen.

« Doswiadczenie kliniczne wskazuje, ze wzmacniana kontrastem spiralna angiografia za pomocg tomografii
komputerowej (CTA) z rekonstrukcja 3-D jest mocno zalecang metoda obrazowania do dokfadnej oceny anatomii
pacjenta przed leczeniem za pomocg stentgraft wewnatrznaczyniowy z zestawem wprowadzajacym Pro-Form.
Jesli wzmacniana kontrastem spiralna CTA z rekonstrukcja 3-D jest niedostepna, pacjent powinien by¢ skierowany
do placéwki dysponujacej mozliwoscig wykonania tego badania.

« Klinicysci zalecaja ustawienie wzmacniacza obrazu (ramie C) rownolegle do szyi tetniaka, typowo 45-75 stopni
z lewej strony, od przodu i skosnie (LAO) dla tuku.

Srednica: Wzmacniana kontrastem spiralna CTA jest szczegdlnie zalecana do oceny $rednicy aorty. Pomiary $rednic
nalezy wykonywac od $ciany zewnetrznej do sciany zewnetrznej, a nie mierzy¢ $wiatta naczynia. Skan spiralnej CTA
musi zawiera¢ duze naczynia poprzez gtowy kosci udowych na osiowych warstwach o grubosci 3 mm lub mniej.

Dhugosé: Doswiadczenie kliniczne wskazuje, ze rekonstrukcja 3-D CTA jest szczegdlnie zalecang metoda obrazowania
do doktadnej oceny dtugosci proksymalnej i dystalnej szyi na potrzeby stentgraft wewnatrznaczyniowy z zestawem
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wprowadzajacym Pro-Form. Rekonstrukcje te powinny by¢ wykonane w ptaszczyznach strzatkowej, wiericowej i
réznych rzutach skosnych w zaleznosci od indywidualnych cech budowy pacjenta. Jesli niedostepna jest rekonstrukcja
3-D, pacjent powinien by¢ skierowany do placéwki dysponujacej mozliwoscig wykonania tego badania.

+ Nie okreslono jeszcze odleglych wynikow stentgraftow srédnaczyniowych. Wszystkich pacjentéow nalezy
uprzedzi¢, ze leczenie sSrédnaczyniowe wymaga trwajacych cate zycie regularnych badan kontrolnych
majacych na celu ocene ich zdrowia i zachowanie stentgraftu srédnaczyniowego. Pacjenci, u ktérych
stwierdzi sie szczegdlne stany (np.: zacieki, powiekszanie sie tetniaka, zmiane struktury lub potozenia stentgraftu)
powinni by¢ poddani wzmozonej kontroli. Szczegétowe zalecenia dotyczace kontroli opisano w rozdziale 12,
ZALECENIA DOTYCZACE BADAN OBRAZOWYCH | KONTROLI.

+ Nie zaleca sie stosowania Stentgraft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 TAA z zestawem wprowadzajacym Pro-Form i
Z-Trak Plus u pacjentéw, ktérzy nie beda mogli lub nie bedg chcieli poddac sie koniecznym badaniom obrazowym
przed i po implantacji oraz badaniom po implantacji opisanym w rozdziale 12, ZALECENIA DOTYCZACE BADAN
OBRAZOWYCH | KONTROLI.

+ Po implantacji stentgraftu srédnaczyniowego nalezy regularnie kontrolowa¢ pacjenta pod katem wystgpienia
przeptywu krwi obok stentgraftu, powiekszania sie tetniaka oraz zmian w strukturze i potozeniu stentgraftu.
Corocznie nalezy wykonywac przynajmniej: 1) radiogram klatki piersiowej, aby oceni¢ integralnos¢ urzadzenia
(rozdzielenie sie elementéw, pekniecie stentu, potozenie wyrobu i/lub oddzielenie sie haczyka) i 2) CT z
kontrastem i bez kontrastu w celu oceny zmian tetniaka, przeptywu krwi obok stentgraftu, droznosci, kretosci,
potozenia wyrobu i postepu choroby. Jesli powiktania nerkowe lub inne czynniki uniemozliwiaja zastosowanie
kontrastu, rentgenogram klatki piersiowej i CT bez kontrastu w potaczeniu z przezprzetykowa echokardiografig
(do oceny zacieku) mogg dostarczy¢ podobnych, jednakze niepetnych danych.

4.4 Wybor wyrobu

+ Zalecana dtugos¢ zaktadki pomiedzy wyrobami wynosi 3-4 stenty. Jednakze na proksymalnym stencie
uszczelniajacym elementu proksymalnego lub dystalnym uszczelniajacym stencie elementu dystalnego nie
powinno by¢ zaktadek. Wykonanie zaktadki moze spowodowac przemieszczenie w stosunku do $ciany naczynia.
Minimalna wymagana odlegto$¢ miedzy zaktadkami wynosi 2 stenty (ok. 50 mm) — odlegto$¢ mniejsza niz 2 stenty
moze spowodowac zaciek (z przemieszczeniem lub bez przemieszczenia elementdéw). Nalezy odpowiednio dobrac
dtugos¢ wyrobu.

« Zaleca sie Sciste przestrzeganie instrukcji dobierania rozmiaru stentgraft wewnatrznaczyniowy z zestawem
wprowadzajacym Pro-Form w czasie dobierania odpowiedniego rozmiaru wyrobu (Tabele 10.1i 10.2).
Odpowiednie dobranie za duzego rozmiaru zostato zawarte w zasadach dobierania rozmiaru w instrukgji
uzywania. Dobranie rozmiaru poza tym zakresem moze spowodowac zaciek, pekniecie, przemieszczenie sig,
zagiecie sie wyrobu do wnetrza lub kompresje.

4.5 Procedura implantacji
(Patrz Rozdziat 10, INSTRUKCJE UZYWANIA)

+ Aby prawidtowo umiejscowic w szyi oraz aby zapewni¢ prawidtowe potozenie wzgledem sciany tetnicy stentgraft
wewnatrznaczyniowy z zestawem wprowadzajacym Pro-Form, w czasie procedury nalezy wykona¢ odpowiednie
badania obrazowe.

« Nie zaginac ani nie zatamywac zestawu wprowadzajacego. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia zestawu
wprowadzajacego i elementéw pomocniczych do Stentgraft wewnatrznaczyniowy z zestawem wprowadzajagcym
Pro-Form.

+ Aby unikna¢ skrecenia stentgraftu nie nalezy nigdy przekrecac zestawu wprowadzajacego w czasie procedury.
Nalezy pozwoli¢ stentgraftowi na naturalne dostosowanie sie do zakretéw i krzywizn naczyn.

« Przerwac wprowadzanie prowadnika i zestawu wprowadzajacego, jesli wyczuje sie opér. Ustali¢ przyczyne
powstania oporu; moze doj$¢ do uszkodzenia naczynia, cewnika lub stentgraftu. Nalezy zachowac¢ szczeg6lng
ostroznos¢ w miejscach wystepowania stenoz, skrzepliny wewnatrznaczyniowej, zwapnier oraz w naczyniach
o kretym przebiegu.

« Niezamierzone czesciowe uwolnienie lub przemieszczenie si¢ endoprotezy moze wymagac usunigcia
chirurgicznego.

+ Jesli nie ma medycznych wskazar nie uwalniac stentgraft wewnatrznaczyniowy z zestawem wprowadzajacym
Pro-Form w okolicy, w ktérej moze dojs¢ do zamkniecia tetnic unaczyniajacych narzady i konczyny. Nie
przykrywac tuku ani tetnic krezkowych (wyjatek moze stanowic lewa tetnica podobojczykowa). Moze dojs¢ do
zamknigcia naczynia. Jesli ma zosta¢ zamknieta lewa tetnica podobojczykowa nalezy by¢ swiadomym mozliwosci
uposledzenia krazenia mézgowego oraz krazenia w koriczynie goérne;j.

+ Nie nalezy prébowac¢ ponownie wprowadzac stentgraftu do wnetrza koszulki po jego czesciowym lub catkowitym
uwolnieniu.

+ Repozycjonowanie dystalnej czeici stentgraftu po czesciowym uwolnieniu pokrywanego proksymalnego stentu
moze spowodowac uszkodzenie stentgraftu i/lub uraz naczynia.

+ Podczas zdejmowania ostonki proksymalne haczyki zostajg odstoniete i wchodza w kontakt ze $ciang naczynia.
W tej chwili mozliwe jest przesuniecie urzadzenia w gfgb naczynia, ale jego wycofywanie moze spowodowac
uszkodzenie $ciany aorty.

+ Potozenie koncow proksymalnego i dystalnego wyrobu w prostopadtych odcinkach tetnicy szyjnej bez ostrego
zagiecia (>45°) lub okreznej skrzepliny/zwapnienia jest wazne do zapewnienia umiejscowienia i uszczelnienia.

« Potozenie koncow proksymalnego i dystalnego wyrobu w segmencie tetnicy szyjnej, ktérej Srednica rozni sie od
tej, do ktorej poczatkowo dobrano wszczep moze ewentualnie spowodowaé nieodpowiednie dopasowanie (<10%
lub >25%) i z tego powodu przemieszczenie, przeciek, powiekszenie sie tetniaka lub wzrost ryzyka zakrzepicy.

+ Niedokfadne umieszczenie i/lub niepetne uszczelnienie stentgraft wewnatrznaczyniowy z zestawem
wprowadzajgcym Pro-Form w naczyniu moze spowodowac zwiekszenie ryzyka wystapienia zacieku, migracji
lub niezamierzonego zamkniecia lewej tetnicy podobojczykowej, lewej tetnicy szyjnej wspdlnej i/lub tetnic
trzewnych.

» Nieprawidtowe umocowanie stentgraft wewnatrznaczyniowy z zestawem wprowadzajacym Pro-Form moze
spowodowac zwiekszenie ryzyka migracji stentgraftu. Nieprawidtowe uwolnienie lub migracja stentgraftu moze
wymagac interwencji chirurgicznej.

» Podczas implantacji nalezy stosowac ogdlnie dziatajace antykoagulanty zgodnie z zasadami obowiazujacymi
w instytucji. Jesli istnieja przeciwwskazania do zastosowania heparyny nalezy zastosowac inny antykoagulant.

+ W celu aktywacji powtoki hydrofilnej znajdujacej sie na zewnetrznej powierzchni ostonki nalezy ja zwilzy¢ za
pomoca gazika 4X4 zamoczonego w soli fizjologicznej. Aby uzyskac najlepsze rezultaty nalezy utrzymywac
ostonke wilgotna.

+ Nalezy zminimalizowa¢ manipulowanie ztozonym stentgraftem w czasie jego przygotowywania i implantacji, aby
zminimalizowac ryzyko jego zanieczyszczenia lub zakazenia.

« Utrzymywac potozenie prowadnika w czasie wprowadzania zestawu wprowadzajacego.

« Zawsze nalezy stosowac fluoroskopie do wprowadzania, umiejscowienia i obserwacji stentgraft
wewnatrznaczyniowy z zestawem wprowadzajacym Pro-Form w ukfadzie naczyniowym.

+ Uzycie elementéw dodatkowych do stentgraft wewnatrznaczyniowy z zestawem wprowadzajgcym Pro-

Form z zestawem wprowadzajacym wymaga podania kontrastu do uktadu naczyniowego. U pacjentéw z
rozpoznang niewydolnoscig nerek istnieje zwigkszone ryzyko jej pogtebienia sie po zabiegu. Nalezy uwzgledni¢
zminimalizowanie dawki srodka kontrastowego uzytego podczas procedury i zastosowanie metod leczenia
prewencyjnego w celu zmniejszenia uposledzenia funkcji nerek (np. odpowiednie nawodnienie).
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+ Po usunieciu koszulki i/lub prowadnika potozenie naczyn i stentgraftu moze ulec zmianie. Nalezy caty czas
monitorowac potozenie stentgraftu i w razie potrzeby przeprowadzi¢ angiografie.
Stentgraft wewnatrznaczyniowy z zestawem wprowadzajacym Pro-Form posiada pokrywany stent proksymalny
(w elemencie proksymalnym) z haczykami mocujacymi i niepokrywany stent dystalny (na elemencie dystalnym)
z haczykami mocujacymi. Nalezy zachowa¢ wyjatkowa ostrozno$¢ podczas manipulowania wyrobami
interwencyjnymi i angiograficznymi w okolicy pokrywanego stentu proksymalnego i niepokrywanego stentu
dystalnego. Nie nalezy umieszcza¢ haczykéw i niepokrywanego stentu dystalnego w obszarze rozwarstwienia.
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas manipulacji cewnikami, prowadnikami i koszulkami wewnatrz tetniaka.
Mozna spowodowac przemieszczenie fragmentdw skrzepliny lub blaszki miazdzycowej, co moze spowodowac
embolizacje naczynia obwodowego lub mézgowego lub spowodowac pekniecie tetniaka.
Nalezy unika¢ uszkodzenia stentgraftu i zmiany jego potozenia po jego umieszczeniu w przypadku ponownego
wprowadzania narzedzi (interwencja wtérna), jesli to konieczne.

+ Nalezy uwazac, aby nie wsuwac ostonki w gtab naczynia w czasie, gdy znajduje sie w niej stentgraft. Wsuwanie
ostonki moze wéwczas spowodowac jej przebicie przez haczyki.

+ Aby unikng¢ przebicia cewnika pozostawianego w naczyniu, nalezy usuwac zestaw wprowadzajacy obracajac go.

4.6 Uzycie balonu modelujacego - opcjonalne
Nie nalezy wypetnia¢ balonu w aorcie poza stentgraftem, poniewaz takie postepowanie moze spowodowac
uszkodzenie aorty. Nalezy uzywac balonu zgodnie z instrukcjg na jego etykiecie.
Zachowaj ostroznos¢ podczas napetniania balonu w stentgrafcie w przypadku zwapnien, poniewaz nadmierne
wypetnienie moze spowodowac uszkodzenie aorty.
Przed repozycja upewnic sie, ze balon jest catkowicie oprézniony.
Dla poprawienia hemostazy mozna poluzowac lub zacisna¢ zastawke hemostatyczng Captor” utatwiajac w ten
sposéb wprowadzenie i wycofanie balonu modelujacego.

4.7 Bezpieczenstwo i kompatybilnos¢ z rezonansem magnetycznym (MRI)

Nie kliniczne badania wykazaly, ze Stentgraft wewnatrznaczyniowy z zestawem wprowadzajacym Pro-
Form pozwala na warunkowe wykonanie badania za pomoca rezonansu magnetycznego. Stent moze byc
bezpiecznie skanowany przy spetnieniu nastepujacych warunkéw.

Systemy 1,5 teslowe:

« Statyczne pole magnetyczne o indukgji 1,5 Tesli

Przestrzenny gradient pola 450 Gaussa/cm
Maksymalne srednie tempo pochtaniania (SAR) dla catego ciata 2 W/kg na 15 minut skanowania.

W badaniach nie-klinicznych, Stentgraft wewnatrznaczyniowy z zestawem wprowadzajacym Pro-Form spowodowat
wzrost temperatury o mniej niz 1,4 °C przy maksymalnym $rednim tempie pochtaniania (SAR) dla catego ciata 2,8 W/kg
na 15 minut skanowania w skanerze Magnetom, Siemens Medical Magnetom o indukgji 1,5 Tesli. Maksymalne $rednie
tempo pochtaniania (SAR) dla catego ciata wynosito 2,8 W/kg, co odpowiada kalorymetrycznie oznaczonej wartosci
1,5 W/kg.

Systemy 3,0 teslowe:

+ Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3,0 Tesli

+ Przestrzenny gradient pola 720 Gaussa/cm

+ Maksymalne srednie tempo pochfaniania (SAR) dla catego ciata 2 W/kg na 15 minut skanowania.
W badaniach nie-klinicznych Stentgraft wewnatrznaczyniowy z zestawem wprowadzajgcym Pro-Form spowodowat
wzrost temperatury o mniej niz 1,9 °C przy maksymalnym srednim tempie pochtaniania (SAR) dla catego ciata 3,0 W/kg
na 15 minut skanowania w skanerze Excite o indukgji 3,0 Tesli firmy GE Electric Healthcare. Maksymalne $rednie tempo
pochtaniania (SAR) dla catego ciata wynosito 3,0 W/kg, co odpowiada kalorymetrycznie oznaczonej wartosci 2,8 W/kg.
Zaburzenie obrazu rozcigga sie poprzez obszar anatomiczny, w ktérym znajduje sie wyréb, zastaniajac widok struktur
anatomicznych znajdujacych sie bezposrednio za wyrobem w odlegtosci 20 cm od wyrobu, jak réwniez catego
wyrobu i jego $wiatta. Ma to miejsce w czasie skanowania w badaniach nie-klinicznych przy uzyciu nastepujacych
parametréw: szybko obrotowe badanie przy indukgji 3,0 Tesli, aparatem Excite firmy GE Electric Healthcare, uzywajac
oprogramowania G3.0-052B, system rezonansu magnetycznego ze spiralg czestotliwosci radiowej ciata.
Dla wszystkich skaneréw, zaburzenie obrazu rozprasza sie wraz ze wzrostem odlegtosci badanego obszaru od wyrobu.
Badanie rezonansem magnetycznym korczyn dolnych moze by¢ uzyskane bez zaburzen obrazu. Zaburzenia obrazu
moga wystapi¢ w badaniach brzucha, koriczyn gérnych oraz gtowy i szyi w zaleznosci od odlegtosci pomiedzy
wyrobem a badang okolica.
Dane kliniczne sa dostepne dla szesciu pacjentow, u ktérych wykonano badanie rezonansem magnetycznym w
czasie trwania badania klinicznego. Nie zgtoszono zadnych dziatan niepozadanych u zadnego z tych pacjentéw lub
problemoéw z wyrobem bedacych wynikiem wykonanego badania rezonansem magnetycznym. Dodatkowo, u okoto
3000 pacjentéw na swiecie wykonano wszczepienie stentgraftu wewnatrznaczyniowego Zenith TAA, u ktérych nie
zgtoszono zadnych zdarzen niepozadanych bedacych wynikiem wykonanych badan rezonansu magnetycznego.

5. MOZLIWE EFEKTY NIEPOZADANE
Efekty niepozadane, ktére mogg sie pojawic i/lub wymagac interwencji obejmujg miedzy innymi:
Amputacje
« Komplikacje natury anestezjologicznej z nastepczymi problemami towarzyszacymi (Np.: zachtysniecie)
+ Powiekszenie tetniaka
Pekniecie tetniaka i $mier¢
Uszkodzenie aorty wiaczajac perforacje, rozwarstwienie, krwawienie, pekniecie i Smier¢
+ Przetoke aortalno - oskrzelowa
Przetoke aortalno - przetykowa
Zakrzepice tetnicza lub zylng i/lub powstanie tetniaka rzekomego
+ Przetoke tetniczo - zylna
Krwawienie, krwiak lub koagulopatie
Zaburzenia jelitowe (np.: niedroznos¢, przejsciowe niedokrwienie, zawat, martwice)
« Problemy natury kardiologicznej i nastepcze problemy towarzyszace (np.: zaburzenia rytmu, tamponanda, zawat
migsnia sercowego, zastoinowa niewydolno$¢ krazenia, niedocisnienie, nadcisnienie)
Chromanie przestankowe (np.: na wysokosci posladka, koriczyny dolnej)
Zespot przedziatow
- Smier¢
+ Obrzek
Embolizacje (matych i duzych naczyn) z czasowym lub permanentnym niedokrwieniem lub zawatem
+ Zaciek

+ Endoproteza: nieprawidtowe umieszczenie elementéw, nieprawidtowe uwolnienie elementéw, migracja i/lub
oddzielenie sie elementdéw, pekniecie szwdw, okluzje, infekcje, ztamanie stentu, zuzycie tkaniny stentgraftu,
poszerzenie, erozje, przebicie, przeptyw krwi obok stentgraftu, oddzielenie haczyka i korozje
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6.

Neuropatia nerwu udowego.

Goraczke i ograniczone zapalenie

Problemy ze strony uktadu rozrodczego i moczowego i nastepcze problemy towarzyszace (Np.: niedokrwienie,
erozje, przetoke, nietrzymanie moczu, krwiomocz, infekcje)

Niewydolnos¢ watroby

Impotencje

Infekcje tetniaka, stentgraftu lub miejsca dostepu z powstaniem ropnia, przejsciowg goraczka i bélem
Powiktania limfatyczne i nastepcze problemy towarzyszace (np. przetoka limfatyczna, torbiel limfatyczne).
Miejscowe lub ogélne powiktania neurologiczne z nastepczymi problemami towarzyszacymi (Np.: udarem,
przejsciowym napadem niedokrwiennym, paraplegia/wstrzas rdzenia kregowego, porazeniem)

Okluzje urzadzenia lub naczynia

Zator ptucny

Powiktania dotyczace uktadu oddechowego z nastepczymi problemami towarzyszacymi (Np.: zapaleniem ptuc,
niewydolnoscig oddechowa, przedtuzong intubacja)

Komplikacje dotyczace nerek i nastepcze problemy towarzyszace (Np.: okluzje tetnicy, toksyczny wptyw kontrastu,
niewydolnos¢ nerek)

Konwersje do metody chirurgicznej

Powikfania ze strony miejsca wkiucia wtaczajac infekcje, bol, krwiak, powstanie tetniaka rzekomego, przetoke
tetniczo - zylng

Skurcz naczyn lub uraz (Np.: rozwarstwienie naczyn biodrowo — udowych, krwawienie, pekniecie, Smierc)
Powiktania dotyczace rany pozabiegowej i nastepcze problemy towarzyszace (Np.: rozejscie sie rany, infekcje)

WYBOR PACJENTOW | LECZENIE

(Patrz Rozdziat 4, OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI)

6.1 Indywidualizacja leczenia

Firma Cook zaleca, aby $rednice elementéw stentgraft wewnatrznaczyniowy z zestawem wprowadzajacym Pro-Form
byty dobrane zgodnie z informacjami zawartymi w tabeli 10.1 i 10.2. Lekarz powinien mie¢ dostep do wszystkich
dtugosci i Srednic urzadzen potrzebnych do wykonania procedury, zwlaszcza, jesli pomiary dokonane przed zabiegiem
(Srednice/dtugosci) sa niepewne. Takie podejscie pozwala na wieksza Srédoperacyjna elastycznos¢ w celu osiggniecia
optymalnych wynikéw procedury. Ryzyka i korzysci powinny by¢ doktadnie rozwazone u kazdego pacjenta przed
uzyciem stentgraft wewnatrznaczyniowy z zestawem wprowadzajacym Pro-Form. Dodatkowo znaczenie w wyborze
pacjentéw maja miedzy innymi:

Wiek pacjenta i jego oczekiwany czas zycia
Choroby wspotistniejace (np.: niewydolnos¢ krazenia, oddechowa lub nerek, patologiczna otytos¢)
Mozliwos¢ poddania pacjenta leczeniu chirurgicznemu
Ryzyko pekniecia tetniaka w poréwnaniu z ryzykiem zwigzanym z leczeniem za pomoca stentgraft
wewnatrznaczyniowy z zestawem wprowadzajacym Pro-Form
Mozliwos¢ tolerancji znieczulenia ogdlnego, regionalnego i miejscowego
Mozliwos¢ i che¢ poddania sie i stosowania sie do wymaganej kontroli
Srednica naczyn biodrowo - udowych i ich morfologia (skrzeplina, zwapnienia i/lub kreto$¢) powinny pozwala¢
na uzyskanie dostepu naczyniowego i przeprowadzenia zestawu wprowadzajacego o srednicy 20 Fr do 22 Fr.
Cechy morfologiczne ukfadu naczyniowego pozwalajace na interwencje srédnaczyniowe obejmujace:
« Odpowiedni dostep do naczyn biodrowych/udowych pozwalajacy na zastosowanie odpowiedniego
zestawu wprowadzajacego,
«  Promien krzywizny wigkszy niz 35 mm wzdtuz catego odcinka aorty, ktéry ma by¢ poddany leczeniu,
Niezmienione tetniakowato fragmenty aorty (miejsca mocowania) zlokalizowane proksymalnie i dystalnie
od tetniaka:
« o dtugosci co najmniej 20 mm,
« o $rednicy mierzonej pomiedzy zewnetrznymi $cianami nie wiekszej niz 38 mm i nie mniejszej niz 20 mm,
oraz
« O kacie mniejszym niz 45 stopni.

Ostateczna decyzja dotyczaca leczenia nalezy do lekarza i pacjenta.

7.

INFORMACJE DLA PACJENTA

Lekarz i pacjent (i/lub cztonkowie rodziny) podczas omawiania urzadzenia i procedury powinni zapoznac
sie z zagrozeniami i korzySciami obejmujacymi:

Niebezpieczenstwa i réznice pomiedzy metoda srédnaczyniows i chirurgiczng
Potencjalne przewagi metody chirurgicznej
Potencjalne przewagi metody srédnaczyniowej

Mozliwos¢ koniecznosci przeprowadzenia kolejnej interwencji lub zabiegu chirurgicznego po przeprowadzeniu
zabiegu srédnaczyniowego

Oprécz omoéwienia ryzyka i korzysci metody srédnaczyniowej lekarz powinien oceni¢ zdolno$¢ pacjenta do
wspotpracy w przeprowadzaniu pozabiegowych kontroli koniecznych do zapewnienia bezpieczenstwa i efektywnosci
leczenia. Ponizej znajdujg sie dodatkowe tematy do omdwienia z pacjentem dotyczace oczekiwan po leczeniu
srédnaczyniowym:

Nie okreslono jeszcze odlegtych wynikow stentgraftow srédnaczyniowych. Wszystkich pacjentow nalezy
uprzedzi¢, ze leczenie sSrédnaczyniowe wymaga trwajacych cate zycie regularnych badan kontrolnych
majacych na celu ocene ich zdrowia i zachowanie stentgraftu srédnaczyniowego. Pacjenci, u ktérych
stwierdzi sie szczegdlne stany (np.: zacieki, powiekszanie sie tetniaka, zmiane struktury lub potozenia stentgraftu)
powinni by¢ poddani wzmozonej kontroli. Szczegétowe zalecenia dotyczace kontroli opisano w rozdziale 12,
ZALECENIA DOTYCZACE BADAN OBRAZOWYCH | KONTROLI.

Nalezy poinformowac pacjenta o wadze przestrzegania planowanych badarn kontrolnych zaréwno w czasie
pierwszego roku jak i pézniejszych, corocznych spotkaniach. Pacjent powinien by¢ swiadomy, ze stata i regularna
kontrola jest istotnym elementem zapewnienia bezpieczenstwa i skutecznosci leczenia srédnaczyniowego
tetniaka aorty piersiowej. Jako minimum konieczne jest coroczne wykonywanie badan obrazowych i
przestrzeganie wymagan rutynowej kontroli pozabiegowej, co powinno by¢ rozumiane jako zaangazowanie
pacjenta w utrzymanie zdrowia i dobrego samopoczucia.

Nalezy poinformowac¢ pacjenta, ze zakornczone sukcesem leczenie tetniaka nie zatrzymuje postepu choroby. Caty
czas mozliwy jest postep degeneracji naczyn krwiono$nych.

Lekarz musi poinformowac¢ pacjenta, ze powinien on pilnie szuka¢ pomocy lekarskiej w razie spostrzezenia
objawdw okluzji stentgraftu, powiekszenia sie tetniaka lub jego pekania. Objawy okluzji stentgraftu to miedzy
innymi brak tetna na koriczynach dolnych, bél niedokrwienie jelit lub ochtodzenie koriczyn. Pekanie tetniaka
moze nie dawac zadnych objawéw, ale zazwyczaj odczuwany jest bol, sztywnos¢, ostabienie nég, bél plecéw lub
w klatce piersiowej, uporczywy kaszel, zawroty gtowy, omdlenie, szybka akcja serca lub nagte ostabienie.
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+ W zwiazku z koniecznoscig wykonania badan obrazowych w celu prawidtowego umieszczenia i kontroli wyrobu
wewnatrznaczyniowego, ryzyko narazenia na napromieniowanie tkanek szybko namnazajacych sie powinno
by¢ oméwione z kobietami, ktére sg, lub moga zajs¢ w cigze. Mezczyzni, ktérzy przechodza protezowanie
wewnatrznaczyniowe lub otwarta metoda chirurgiczng moga cierpiec na impotencje.
Lekarz powinien wypetnic Karte Pacjenta i da¢ mu ja, aby mogt miec ja caty czas ze soba. Pacjent powinien za kazdym
razem pokaza¢ karte kazdemu lekarzowi, z ktérym ma kontakt, zwiaszcza, jesli maja by¢ przeprowadzone dodatkowe
badania diagnostyczne (Np.: MRI). Aby uzyskac¢ dodatkowe informacje patrz Stentgraft wewnatrznaczyniowy z
zestawem wprowadzajacym Pro-Form - Informacje dla pacjenta

8. JAKDOSTARCZANE

* Wszczep wewn trznaczyniowy Zenith TX2 TAA z zestawem Pro-Form dostarczany jest wyjatowiony
za pomoc tlenku etylenu (ETO) w opakowaniach typu papier-folia. Wyrdb jest przeznaczony
wyt cznie do jednorazowego u ycia. Préby poddawania wyrobu reprocesowaniu, ponownemu
wyjatawianiu i/lub ponownego u ywania mo e wi za si z niepoprawnym dziataniem wyrobu i/lub
transmisji choréb.

« Obejrze¢ wyrdb i opakowanie upewniajac sig, ze nie doszto do zadnego uszkodzenia w czasie transportu. Nie
uzywac wyrobu, jesli doszto do uszkodzenia lub, jesli doszto do uszkodzenia lub zniszczenia bariery sterylizacyjne;j.
Jesli doszto do uszkodzenia nie uzywac wyrobu i zwrécic¢ go do firmy COOK.

+ Przed uzyciem nalezy upewnic sig, poréwnujac je zzaméwieniem, ze dostarczone zostaty prawidtowe urzadzenia
(ilo$¢ i rozmiary) dla danego pacjenta.

« Urzadzenie jest zatadowane do ostonki wprowadzajacej Flexor’ o $rednicy 20 Fr lub 22 Fr. Jej powierzchnia
pokryta jest powtoka hydrofilna. W celu jej aktywacji nalezy ja zwilzy¢ za pomoca gazika 4X4 zamoczonego w soli
fizjologicznej.

+ Nie uzywa, jesli uptyneta data ,uzy¢ do” (waznosci) umieszczona na etykiecie.

Przechowywac¢ w ciemny, chtodnym i suchym miejscu.

9 INFORMACIJE KLINICZNE

9.1 Szkolenie lekarza
UWAGA: Na wypadek koniecznosci konwersji do metody chirurgicznej, podczas implantacji lub wtérnych
zabieg6w srodnaczyniowych, w pogotowiu powinien znajdowac sie wykwalifikowany zesp6t chirurgow.
UWAGA: Stentgraft wewnatrznaczyniowy z zestawem wprowadzajacym Pro-Form i Z-Trak Plus powinien by¢
stosowany tylko przez lekarzy i zespoly lekarskie wyszkolone w naczyniowych technikach interwencyjnych
(Srédnaczyniowych i chirurgicznych) oraz w stosowaniu wyrobu. Wymagania dotyczace wiedzy i umiejetnosci
lekarzy uzywajacych Stentgraft wewnatrznaczyniowy z zestawem wprowadzajacym Pro-Form i Z-Trak Plus
znajduja sie ponizej:
Wybor pacjentow:
+ Znajomos¢ historii naturalnej tetniakéw aorty piersiowej (TAA) i choréb towarzyszacych leczeniu TAA.
+ Umiejetnos¢ interpretacji badan obrazowych, dobierania pacjentéw, dobierania urzadzen, planowania i wymiarowania.
Wielospecjalistyczny zesp6t majacy doswiadczenie w:
+ Wypreparowywaniu tetnicy udowej i ramiennej, arteriotomii i zamykania naczyn lub w technikach wykonywania
wstawek naczyniowych
+ Technikach uzyskiwania i zamykania dostepu przezskérnego
Nieselektywnych i selektywnych technikach postugiwania sie prowadnikami i cewnikami
Interpretacji obrazéw fluoroskopowych i angiograficznych
Embolizacji
+ Angioplastyki
- Srédnaczyniowej implantacji stentéw
+ Postugiwaniu sie petlami
+  Odpowiednim stosowaniu radiograficznych srodkéw kontrastowych
«+ Technikach minimalizowania narazenia na promieniowanie
Znajomosci metod prowadzenia kontroli

9.2 Sprawdzenie przed uzyciem

Obejrze¢ wyrdb i opakowanie upewniajac sig, ze nie doszto do zadnego uszkodzenia w czasie transportu. Nie uzywac
wyrobu, jesli doszto do uszkodzenia lub, jesli doszto do uszkodzenia lub zniszczenia bariery sterylizacyjnej. Jesli doszto
do uszkodzenia nie uzywac¢ wyrobu i zwrdci¢ go do firmy COOK.

Przed uzyciem nalezy upewnic¢ sie, poréwnujac je zzamoéwieniem, ze dostarczone zostaty prawidtowe urzadzenia
(ilo$¢ i rozmiary) dla danego pacjenta.

9.3 Potrzebne materiaty

(Niedotaczone do systemu dwuelementowego)

Dostepny jest wybor proksymalnych i dystalnych elementéw pomocniczych w wymiarach odpowiadajacych
systemowi dwuelementowemu stentgraft wewnatrznaczyniowy z zestawem wprowadzajacym Pro-Form.
Fluoroskop z mozliwoscia wykonania cyfrowej angiografii (ramie C lub jednostka stata)
Srodek kontrastowy
Pompa strzykawkowa

+ Strzykawka

« Heparynizowana sél fizjologiczna

« Jatowe gaziki 4X4

9.4 Zalecane materiaty
(Niedotaczone do systemu dwuelementowego)

Nastepujace wyroby zalecane sg do im plantacji wszystkich elementéw linii produktu Zenith. Aby uzyskac informacje
na temat tych wyrobow patrz ich instrukcje uzywania.

« Bardzo sztywny prowadnik o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm) o dtugosci 260 cm; na przyktad:
« Prowadnik Cook Amplatz Ultra Stiff (AUS)
«  Prowadnik Cook Lunderquist Extra Stiff (LESDC)
+ Standardowy prowadnik o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm); na przyktad:
«  Prowadnik Cook o $rednicy 0,035 cala
«  Prowadnik Cook Bentson o $rednicy 0,035 cala
+  Prowadnik Cook Nimble
« Balony modelujace; na przyktad:
« Cewnik balonowy Cook CODA’
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+ Zestawy wprowadzajace; na przyktad:
« Zestaw wprowadzajacy Cook Check-Flo®
+ Cewniki do wymiarowania; na przykfad:
«  Cewnik do wymiarowania z podziatka centymetrowa Cook Aurous’
« Cewniki angiograficzne z cieniodajng koricéwka; na przyktad:
« Cewnik angiograficzny Cook Beacon’Tip
+  Cewnik Cook Beacon’Tip Royal Flush
+ gty do uzyskania dostepu; na przyktad:
« Jednoscienna igta Cook

9.5 Wskazowki dotyczace okreslania srednicy urzadzenia

Wyboru urzadzenia nalezy wykona¢ na podstawie pomiaru naczynia od jego $ciany zewnetrznej do Sciany
zewnetrznej, a nie na podstawie pomiaru $rednicy swiatta. Zanizenie lub zawyzenie pomiaru moze skutkowac
niepetnym uszczelnieniem lub uposledzeniem przeptywu. Aby zapewni¢ doktadne pomiary w celu zwymiarowania
wszczepu, zwlaszcza, gdy dotyczy to zagietych fragmentdw aorty, wazny moze by¢ pomiar $rednicy aorty za pomoca

obrazéw rekonstrukcyjnych 3D prostopadtych do osi przeptywu w aorcie.

Tabela 9.1 Zalecenia dotyczace wymiarowania Elementu gtéwnego*

Srednica aorty'? Srednica stent- Catkowita Catkowita Catkowita Koszulka Srednica
(mm) graftu’ (mm) dtugos¢ dtugosc elemen- dtugosc wprowadzajaca zewnetrzna
elementu proksy- tu dystalnego zwezanego (Fr) (OD) koszulki
malnego (mm) (mm) elementu proksy- wprowadzajacej
malnego (mm) (mm)
20 22 115 Nie dotyczy Nie dotyczy 20 7,7
21 24 15 Nie dotyczy Nie dotyczy 20 7.7
22/23 26 115 Nie dotyczy Nie dotyczy 20 77
24 28 120/140/200 147/207 Nie dotyczy 20 77
25 30 120/140/200 147/207 Nie dotyczy 20 7.7
26 30 120/140/200 147/207 Nie dotyczy 20 7.7
27 30 120/140/200 147/207 Nie dotyczy 20 7.7
28 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7.7
29 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7.7
30 34 127/152/202 136/186 157/197 20 7.7
31 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8.6
32 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8.6
33 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8.6
34 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8.6
35 40 135/162/216 144/198 158/208 22 86
36 40 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
37 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
38 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
“Wszystkie $rednice sa nominalne.
'Maksymalna $rednica wzdtuz miejsca mocowania mierzona miedzy $cianami zewnetrznymi.
2Srednica aorty zaokraglona do petnych mm.
?Dodatkowe czynniki moga wptyna¢ na wybor srednicy.
Tabela 9.2 Zalecenia dotyczace wymiarowaniaekstensji proksymalnej i dystalnej*
Srednica aorty'? (mm) Srednica stentgraftu® (mm) Catkowita dtugos$c elementu Koszulka wprowadzajaca (Fr) Srednica
dystalnego (mm) zewnetrzna
(OD) koszulki
wprowadzajacej
(mm)
20 22 80 20 7,7
21 24 80 20 7.7
22/23 26 80 20 77
24 28 80 20 7.7
25 30 80 20 7
26 30 80 20 7.7
27 30 80 20 7.7
28 32 80 20 7.7
29 32 80 20 77
30 34 77 20 7.7
31 36 77 22 8.6
32 36 77 22 8.6
33 38 77 22 8.6
34 38 77 22 8.6
35 40 81 22 8.6
36 40 81 22 8.6
37 42 81 22 8.6
38 42 81 22 8.6

*Wszystkie wymiary sg nominalne.” Maksymalna srednica wzdtuz miejsca mocowania, zmierzona pomiedzy zewnetrznymi $cianami.? Zaokragli¢ zmierzona $rednice

aorty do petnych mm.’ Dodatkowe czynniki moga wptynac na wybor srednicy.
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10.WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYWANIA

Wymagania anatomiczne
Srednica i morfologia biodrowo-udowego naczynia dostgpowego (minimalna skrzeplina, zwapnienie i/lub krety
przebieg) powinny by¢ kompatybilne z technika uzyskiwania dojscia naczyniowego i wykorzystywanymi w tym
celu akcesoriami. Moze by¢ potrzebne zastosowanie techniki wstawek tetniczych.
+ Dtugos¢ proksymalnej i dystalnej szyi aortalnej powinna wynosi¢ co najmniej 20 mm.
- Srednica szyj aortalnych pomiedzy $écianami zewnetrznymi pomiedzy 20-38 mm.
« Srednica proksymalnej szyi aortalnej przynajmniej o 4 mm wieksza niz szyi dystalnej wymaga uzycia
proksymalnego zwezanego elementu.
Pomiary, ktérych nalezy dokonaé w czasie oceny przed zabiegiem przedstawione sa na Rys. 5i 6.
Zaktadka pomigedzy elementem proksymalnym i dystalnym

Wymagana jest minimalna zaktadka na 2 stenty (~50 mm); zalecana jest zakfadka na 3-4 stenty (~75-100 mm),
jednakze nie nalezy do zaktadki wykorzystywac proksymalnego stentu uszczelniajgcego elementy proksymalnego
ani dystalnego stentu uszczelniajacego elementu dystalnego.

Ponizsze instrukcje zawierajg podstawowe zasady dotyczace implantacji urzagdzenia. Moga by¢ konieczne odstepstwa
od ponizszych procedur. Niniejsze zalecenia majg pomdc lekarzowi, ale nie maja zastapic jego oceny.
Informacje ogéine

Podczas stosowania stentgraft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 TAA z zestawem wprowadzajacym Pro-Form i

Z-Trak Plus nalezy stosowac standardowe techniki dotyczace postugiwania sie tetniczymi koszulkami naczyniowymi,
cewnikami prowadzacymi, cewnikami angiograficznymi i prowadnikami. Stentgraft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2
TAA z zestawem wprowadzajacym Pro-Form i Z-Trak Plus

wspotpracuja z prowadnikami o $rednicy 0,035 cala.
Determinanty przedimplantacyjne
Upewnic sig, ze wybrano odpowiednie urzadzenie. Determinanty obejmuja:
1. Wybor tetnicy udowej do wprowadzenia zestawu(6w) wprowadzajacego(ych)
2. Zagiecie aorty, tetniaka i tetnic biodrowych
3. Jakos¢ proksymalnego i dystalnego miejsca mocowania
4. Srednice proksymalnego i dystalnego miejsca mocowania i dystalnych odcinkéw tetnic biodrowych
5. Dtugos¢ proksymalnego i dystalnego miejsca mocowania
Przygotowanie pacjenta
1. Zastosowac standardy obowigzujace w instytucji dotyczace znieczulenia, podawania antykoagulantéw i kontroli
funkgji zyciowych.
2. Ulozy¢ pacjenta na stole w sposéb umozliwiajacy fluoroskopowe obrazowanie od tuku aorty do rozdwojenia
udowego.
3. Zapomoca standardowych technik chirurgicznych wytonic tetnice udowa.
4. Prowadzi¢ odpowiednig proksymalna i dystalna kontrole tetnicy udowej.

10.1 System stentgraft wewnatrznaczyniowy z zestawem wprowadzajacym Pro-Form

Przygotowanie/Przeptukiwanie/Wprowadzanie - Elementy proksymalne i dystalne

1. Usung¢ mandryn transportowy z z6ttg koricdwka. Usunac rurke ostaniajaca kaniule. Usung¢ ostonke Peel-Away”
z tylu zastawki (Rys. 7).

2. Uniesc¢ dystalny koniec zestawu i zacza¢ przeptukiwanie przez zastawke hemostatyczng do momentu, gdy ptyn
bedzie wylewac sie koricéwce ostonki wprowadzajacej (Rys. 8). Kontynuowac wstrzykiwanie petnych 20 ml
roztworu do urzadzenia. Zakonczy¢ wstrzykiwanie i zamkna¢ kranik na faczniku.

UWAGA: Upewnic sig, ze tacznik boczny jest dobrze potaczony z boczng strong elementu gtéwnego zastawki.
UWAGA: Do przeptukiwania stentgraftu czesto stosuje sie heparynizowang sél fizjologiczna.

3. Podfgczyc¢ strzykawke z heparynizowana solg fizjologiczna do gniazda kaniuli wewnetrznej. Przeptukiwa¢ do
momentu, gdy ptyn bedzie wylewac sie z dystalnego otworu bocznego na koricdwce poszerzadta (Rys. 9)

4. Namoczy¢ gaziki 4X4 w soli fizjologicznej i przetrze¢ nimi koszulke wprowadzajgca Flexor w celu zaktywowania
powtoki hydrofilnej. Obficie zamoczy¢ ostonke i poszerzato.

10.1.1 Implantacja elementu proksymalnego

1. Za pomocg standardowej techniki uzywajac igty dotetniczej o Srednicy 18 gage naktu¢ wybrana tetnice. Po
naktuciu naczynia wprowadzic:

« Standardowy prowadnik o $rednicy 0,035 cala i dtugosci 260 cm z koricéwka J o promieniu 15 mm lub
prowadnik typu Bentson

« Koszulke o odpowiedniej srednicy (Np.: 5.0 Fr)

«  Cewnik pigtail (czesto cewnik do wymiarowania z opaskami cieniodajnymi taki jak cewnik do wymiarowania
z podziatka centymetrowg Cook CSC-20)

2. Na odpowiednim poziomie przeprowadzi¢ angiografie. Uzy¢ znacznikéw cieniodajnych w razie potrzeby
poprawi¢ pofozenie i powtérzyc¢ angiografie.

3. Upewnic sig, ze zestaw zostat przeptukany i catkowicie wypetniony heparynizowana sola fizjologiczng
(odpowiednim roztworem do przeptukiwania), i ze cate powietrze zostato usuniete.

4. Podac ogolnie heparyne. Przeptukac wszystkie cewniki i zmoczy¢ wszystkie prowadniki heparynizowang solg
fizjologiczna. Czynnosci te nalezy powtarza¢ podczas kazdej wymiany.

5. Zamieni¢ standardowy prowadnik na sztywny prowadnik -LESDC o $rednicy 0,035 cala i dtugosci 300 cm
i wprowadzi¢ go przez cewnik az do tuku aorty.

6. Usunac¢ cewnik pigtail i koszulke.

UWAGA: W tym momencie mozna wprowadzi¢ cewnik przez druga tetnice udowa. Alternatywnie, mozna
rozwazy¢ dostep przez tetnice ramienna.

7. Wprowadzi¢ swiezo zwilzony zestaw wprowadzajacy po prowadniku i wprowadza¢ do momentu, gdy stentgraft
osiggnie odpowiednie potozenie.

UWAGA: Aby uniknac skrecenia stentgraftu nie nalezy nigdy przekrecac zestawu wprowadzajacego w
czasie procedury. Nalezy pozwoli¢ stentgraftowi na naturalne dostosowanie sie do zakretow i krzywizn
naczyn.

UWAGA: Koricodwka poszerzadta zmigknie w temperaturze ciata ludzkiego.

UWAGA: W celu ufatwienia wprowadzenia prowadnika do zestawu wprowadzajacego moze by¢ potrzebne
lekkie wyprostowanie koricéwki poszerzadta zestawu wprowadzajacego.
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1.

12.

13.

Zweryfikowac potozenie prowadnika wewnatrz tuku aorty. Zapewnic prawidtowe potozenie stentgraftu.
UWAGA: Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie wprowadzac ostonki, jesli stentgraft jeszcze w niej jest.
Wprowadzanie ostonki na tym etapie moze spowodowac jej przektucie przez haczyki.

Upewnic sig, ze zastawka hemostatyczna Captor™ na ostonce wprowadzajacej Flexor jest otwarta. (Rys. 10)
Ustabilizowac szary pozycjoner (trzon zestawu wprowadzajacego) i wycofywac ostonke do momentu, gdy
stentgraft jest catkowicie rozprezony, a zastawka oprze sie o rekojesc.

UWAGA: Po usunieciu ostonki potozenie naczyn i stentgraftu moze ulec zmianie. Nalezy caly czas
monitorowac potozenie stentgraftu i w razie potrzeby przeprowadzi¢ angiografie.

UWAGA: Podczas zdejmowania ostonki proksymalne haczyki zostajq odstoniete i wchodza w kontakt
ze $ciang naczynia. W tej chwili mozliwe jest przesuniecie urzadzenia w giab naczynia, ale jego
wycofywanie moze spowodowa¢ uszkodzenie sciany aorty.

UWAGA: W razie napotkania znacznych trudnosci podczas préby wycofania koszulki nalezy utozy¢ urzadzenie
w mniej kretej pozycji, co pozwoli na zsuniecie koszulki. Bardzo ostroznie pociggna¢ koszulke do momentu,
gdy zacznie sie ona zsuwac. Natychmiast przerwac czynnosé. Wsuna¢ urzadzenie na miejsce i kontynuowac
uwalnianie.

potozenie wszczepu za pomoca angiografii.

UWAGA: Jedli cewnik angiograficzny utozony jest rownolegle do stentgraftu, wowczas nalezy uzy¢ go do
wykonania angiografii kontrolujgcej potozenie wszczepu.

Poluzowa¢ bezpiecznik na zielonym mechanizmie spustowym. Powoli wyciagna¢ drut spustowy do momentu,
gdy otworzy sie proksymalny koniec stentgraftu. (Rys. 11) Catkowicie wyciagna¢ drut spustowy w celu
zwolnienia dystalnego potaczenia z zestawem wprowadzajgcym.

UWAGA: Przed wyjeciem zestawu wprowadzajacego upewnic sie, ze wszystkie druty spustowe sg usuniete.
Usuna¢ zestaw wprowadzajacy pozostawiajac prowadnik w stentgrafcie.

10.1.2 Implantacja elementu dystalnego

1.

10.

11.
12.

Jedli uzywa sie cewnika angiograficznego wprowadzonego przez tetnice udowg nalezy wycofac¢ go do
potozenia, w ktérym mozna dokonac¢ oceny aorty w okolicy, w ktérej ma by¢ implantowany element dystalny.
Wprowadzi¢ $wiezo zwilzony zestaw wprowadzajacy po prowadniku do momentu, gdy osiagnie sie zamierzone
potozenie wszczepu, z zachowaniem zalecanej zaktadki na 3-4 stenty (75-100 mm), ale nie mniejszej niz na 2
stenty (50 mm) z elementem proksymalnym. Nie wykonywac zaktadki na proksymalnych i dystalnych stentach
uszczelniajacych.

UWAGA: Aby utatwi¢ wprowadzenie prowadnika do zestawu wprowadzajacego moze by¢ potrzebne lekkie
wyprostowanie koncowki poszerzadta zestawu wprowadzajacego.

Skontrolowa¢ angiograficznie potozenie i, w razie potrzeby, dokonaé poprawek.

Upewnic sie, ze zastawka hemostatyczna Captor na ostonce wprowadzajacej Flexor jest przekrecona w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara i jest ustawiona w pozycji otwartej. (Rys. 10)

Ustabilizowac szary pozycjoner (trzon zestawu wprowadzajgcego) i rozpocza¢ wycofywanie ostonki.

UWAGA: Po wyjeciu ostonki i prowadnika moze dojs¢ do zmiany warunkéw anatomicznych i potozenia
wszczepu. Nalezy caty czas kontrolowac potozenie wszczepu i w razie potrzeby przeprowadzic
angiografie.

UWAGA: Jedli w czasie proby wyjecia ostonki napotyka sie znaczny opér nalezy utozy¢ urzadzenie w potozeniu,
w ktérym bedzie mniej skrecone, co pozwoli na wycofanie ostonki. Bardzo wolno wycofywa¢ ostonke do
momentu, gdy zacznie sie zsuwac. Natychmiast przerwa¢ wycofywanie. Wréci¢ do poprzedniego potozenia
urzadzenia i kontynuowac uwalnianie.

Wycofywac ostonke do momentu, gdy stentgraft jest catkowicie rozprezony. Kontynuowac¢ jej wycofywanie

do momentu, gdy zastawka oprze sie o rekojesc.

Zwolni¢ dystalne potaczenie odkrecajac bezpiecznik drutu spustowego na biatym mechanizmie uwalniajacy
drutu spustowego (oznakowany numerem,1”). (Rys. 12 13)

Odkrecic¢ i usungc¢ bezpiecznik na teleskopowej raczce (oznakowany numerem,,2”). (Rys. 14 15)

Ustabilizowa¢ zestaw wprowadzajacy i zsunac teleskopowa raczke z szarg rurka i zewnetrzng ostonka do tytu do
momentu, gdy zostanie zwolniony dystalny stent mocujacy. Teleskopowa raczke nalezy zsuna¢ tak daleko jak to
mozliwe az do momentu, gdy automatycznie osiggnie odpowiednie potozenie. (Rys. 16)

Poluzowa¢ bezpiecznik na zielonym mechanizmie spustowym. Powoli wyciagna¢ drut spustowy do momentu,
gdy otworzy sie proksymalny koniec stentgraftu, wowczas wyciagnac i usung¢ drut spustowy i zwolnié¢
mechanizm spustowy (oznakowany numerem ,3"). (Rys. 17)

UWAGA: Przed wyjeciem zestawu wprowadzajacego upewnic sie, ze wszystkie druty spustowe sa usuniete.
Catkowicie usung¢ wewnetrzny zestaw wprowadzajacy, pozostawiajac prowadnik i ostonke w stentgrafcie.
Zamknac zastawke hemostatyczng Captor™ na ostonce wprowadzajacej Flexor przekrecajac ja do oporu

w kierunku ruchu wskazéwek zegara.

OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ przebicia cewnika pozostawianego w naczyniu nalezy usuwac¢ zestaw
wprowadzajacy obracajac go.

10.1.3 Element gtéwny, uzycie balonu modelujacego (opcjonalne)

1.

Przygotowac balon modelujacy zgodnie z ponizszymi zaleceniami i/lub zaleceniami jego wytwércy.

+  Przeptukac kanat na prowadnik heparynizowang sola fizjologiczna.

« Usunac powietrze z balonu.

W przygotowaniu do wprowadzenia balonu modelujacego otworzy¢ zastawke hemostatyczng Captor™
przekrecajac ja w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

Wsuna¢ balon modelujacy po prowadniku i przez zastawke hemostatyczng zestawu wprowadzajacego

elementu gtéwnego do wysokosci proksymalnego miejsca mocowania/uszczelniania. Utrzymywac
odpowiednie potozenie ostonki.

Zacisna¢ zastawke hemostatyczna Captor™ wokoét balonu delikatnie przekrecajac ja w kierunku zgodnym
z ruchem wskazéwek zegara.

OSTRZEZENIE: Nie wypetnia¢ balonu w aorcie poza brzegami stentgraftu.

Rozprezy¢ balon rozciericzonym srodkiem kontrastowym (zgodnie z zaleceniami wytwoércy) w okolicy
proksymalnego pokrywanego stentu, i przemieszczac sie w kierunku dystalnym.

UWAGA: Potwierdzi¢ catkowite opréznienie balonu przed jego przemieszczeniem.

Jedli zachodzi taka potrzeba, wycofaé balon do miejsca zachodzenia na siebie elementu proksymalnego
i dystalnego i rozprezy¢ go.

Wycofac balon do dystalnego pokrywanego stentu i rozprezy¢ go.
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8. Otworzyc zastawke hemostatyczng Captor™, usunac balon i wprowadzi¢ zamiast niego cewnik w celu
przeprowadzenia angiografii.
9. Zacisng¢ zastawke hemostatyczng Captor™ wokot cewnika delikatnie przekrecajac ja w kierunku zgodnym
z ruchem wskazéwek zegara.
10.  Wyjac wszystkie sztywne prowadniki, aby pozwoli¢ aorcie powrdci¢ do jej naturalnego ksztattu.

Koncowa angiografia

1. Umiesci¢ cewnik angiograficzny tuz ponad poziomem stentgraftu. Przeprowadzi¢ angiografie w celu
zweryfikowania prawidtowego potozenia stentgraftu. Skontrolowaé drozno$¢ naczyn tukowatych i pnia
trzewnego.

2. Upewnic sie, ze nie ma zadnych zaciekéw ani zagiec i zweryfikowac potozenie proksymalnych i dystalnych
ztotych cieniodajnych znacznikéw. Usunaé koszulki, prowadniki i cewniki.
UWAGA: Jedli stwierdzi sie obecnosc¢ zaciekdw lub innych probleméw skorzystac z rozdziatu 11.2, Elementy
pomocnicze.

3. Zamkna¢ naczynia standardowymi metodami chirurgicznymi.

10.2 Elementy dodatkowe
Informacje ogéine

Niedoktadnosci w wyborze wielkosci stentgraftu lub implantacji, zmiany lub anomalie anatomii pacjenta lub
komplikacje zwiazane z procedura moga wymagac implantacji dodatkowych stentgraftow aortalnych i ekstensji.
Niezaleznie od zaimplantowanego wyrobu podstawowa(e) procedura(y) beda podobne do manipulacji wymaganych i
opisanych wczesniej w niniejszym dokumencie. Istotne jest utrzymanie dostepu za pomoca prowadnika.

Podczas stosowania elementéw pomocniczych do stentgraft wewnatrznaczyniowy z zestawem wprowadzajagcym Pro-
Form nalezy stosowac standardowe techniki dotyczace wprowadzania tetniczych koszulek naczyniowych, cewnikéw
prowadzacych, cewnikéw angiograficznych i prowadnikéw.

Elementy pomocnicze Stentgraft wewnatrznaczyniowy Zenith TX2 TAA z zestawem wprowadzajgcym Pro-Form i
Z-Trak Plus wspétpracujg z prowadnikami o srednicy 0,035 cala.

10.2.1 Ekstensje proksymalne

Ekstensje proksymalne stuza do przedtuzenia proksymalnej czesci zaimplantowanego stentgraftu
wewnatrznaczyniowego.

Ekstensja proksymalna - przygotowanie/przeptukiwanie

1. Usunaé mandryn transportowy z z6ttg koricdwka. Usunaé rurke ostaniajaca kaniule. Usunaé ostonke Peel-Away
z tytu zastawki. (Rys. 7)

2. Uniesc¢ dystalny koniec zestawu i zacza¢ przeptukiwanie przez zastawke hemostatyczng do momentu, gdy ptyn
bedzie wylewac sie koricéwce ostonki wprowadzajacej (Rys. 8). Kontynuowac wstrzykiwanie petnych 20 ml
roztworu do urzadzenia. Zakoriczy¢ wstrzykiwanie i zamkna¢ kranik na faczniku.

UWAGA: Upewnic sig, ze facznik boczny umocowany jest bezpiecznie do bocznej powierzchni trzonu zastawki.
UWAGA: Do przeptukiwania wszczepu czesto wykorzystuje sie heparynizowana sl fizjologiczna.

3. Podfgczyc¢ strzykawke z heparynizowana solg fizjologiczna do gniazda kaniuli wewnetrznej. Przeptukiwa¢ do
momentu, gdy ptyn bedzie wylewac sie z dystalnego otworu bocznego na koricdwce poszerzadta (Rys. 9)

4. Namoczyc gaziki 4X4 w soli fizjologicznej i przetrze¢ nimi koszulke wprowadzajaca Flexor w celu zaktywowania
powtoki hydrofilnej. Obficie zamoczy¢ ostonke i poszerzato.

Implantacja ekstensji proksymalnej

1. Za pomocg standardowej techniki uzywajac igty dotetniczej o Srednicy 18 gage naktu¢ wybrana tetnice. Po
naktuciu naczynia wprowadzi¢:

« Standardowy prowadnik o $rednicy 0,035 cala i dtugosci 260 cm z koricéwka J o promieniu 15 mm lub
prowadnik typu Bentson

« Koszulke o odpowiedniej srednicy (Np.: 5.0 Fr)

« Cewnik pigtail (czesto cewnik do wymiarowania z opaskami cieniodajnymi taki jak cewnik do wymiarowania
z podziatka centymetrowa Cook CSC-20)

2. Na odpowiednim poziomie przeprowadzi¢ angiografie. Uzy¢ znacznikéw cieniodajnych w razie potrzeby
poprawi¢ pofozenie i powtérzyc¢ angiografie.

3. Upewnic sig, ze zestaw wprowadzajacy zostat przeptukany i catkowicie wypetniony heparynizowana solg
fizjologiczng, i ze cate powietrze zostato usuniete.

4. Podac ogolnie heparyne. Przeptukac wszystkie cewniki i zmoczy¢ wszystkie prowadniki heparynizowang solg
fizjologiczna. Czynnosci te nalezy powtarza¢ podczas kazdej wymiany.

5. Zamieni¢ standardowy prowadnik na sztywny prowadnik -LESDC o $rednicy 0,035 cala i dtugosci 300 cm i
wprowadzi¢ go przez cewnik az do tuku aorty.

6. Usunac cewnik pigtail i koszulke.

UWAGA: W tym momencie mozna wprowadzi¢ cewnik przez drugg tetnice udowa. Alternatywnie, mozna
rozwazy¢ dostep przez tetnice ramienna.

7. Wprowadzi¢ swiezo zwilzony zestaw wprowadzajacy po prowadniku i wprowadza¢ do momentu, gdy wszczep
osiggnie odpowiednie potozenie. Upewnic sig, ze utworzona jest zaktadka na co najmniej 2 stenty.

UWAGA: Aby unikna¢ skrecenia stentgraftu nie nalezy nigdy przekrecac zestawu wprowadzajacego w
czasie procedury. Nalezy pozwoli¢ stentgraftowi na naturalne dostosowanie si¢ do zakretéw i krzywizn
naczyn.

UWAGA: Konncéwka poszerzadta mieknie po rozgrzaniu w temperaturze ciata ludzkiego.

NOTE: W celu ufatwienia wprowadzenia prowadnika do zestawu wprowadzajacego moze by¢ potrzebne lekkie
wyprostowanie koncéwki poszerzadta zestawu wprowadzajgcego.

UWAGA: Ekstensja proksymalna posiada haczyki, ktorych nie nalezy umieszcza¢ wewnatrz innych elementéw
stentgraftu.

8. Zweryfikowac potozenie prowadnika wewnatrz tuku aorty. Zapewnic prawidtowe potozenie stentgraftu.
UWAGA: Nalezy uwaza¢, aby nie wsuwac ostonki w gtab naczynia w czasie, gdy znajduje sie w niej
stentgraft. Wsuwanie ostonki moze wéwczas spowodowac jej przebicie przez haczyki.

9. Upewnic sie, ze zastawka hemostatyczna Captor na ostonce wprowadzajacej Flexor jest przekrecona w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara i jest ustawiona w pozycji otwartej.

10. Ustabilizowac¢ szary pozycjoner (trzon zestawu wprowadzajacego) i wycofywac ostonke do momentu, gdy
stentgraft jest catkowicie rozprezony, a zastawka oprze sie o rekojesc.

UWAGA: Po usunieciu koszulki polozenie naczyn i stentgraftu moze ulec zmianie. Nalezy caly czas
monitorowac potozenie stentgraftu i w razie potrzeby przeprowadzi¢ angiografie.
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11.

12.

13.

14.

UWAGA: Podczas zdejmowania ostonki proksymalne haczyki zostaja odstoniete i wchodza w kontakt
ze $ciang naczynia. W tej chwili mozliwe jest przesuniecie urzadzenia w glab naczynia, ale jego
wycofywanie moze spowodowac uszkodzenie $ciany aorty.

UWAGA: W razie napotkania znacznych trudnosci podczas préby wycofania koszulki nalezy utozy¢ urzadzenie
w mniej kretej pozycji, co pozwoli na zsuniecie koszulki. Bardzo ostroznie pociggnac koszulke do momentu,
gdy zacznie sie ona zsuwac. Natychmiast przerwac czynnos$¢. Wsunac urzadzenie na miejsce i kontynuowac
uwalnianie.

Zweryfikowac potozenie stentgraftu i, jesli zachodzi taka potrzeba, wsuna¢ go w gtab naczynia. Ponownie
angiograficznie sprawdzi¢ potozenie stentgraftu.

UWAGA: Jesli cewnik angiograficzny utozony jest réwnolegle do stentgraftu uzy¢ go do wykonania angiografii
sprawdzajacej potozenie stentgraftu.

Poluzowa¢ bezpiecznik na zielonym mechanizmie spustowym. Powoli wyciggna¢ drut spustowy do momentu,
gdy otworzy sie proksymalny koniec stentgraftu. (Rys. 11) Catkowite wyciggniecie drutu spustowego
spowoduje uwolnienie dystalnego potaczenia z zestawem wprowadzajacym.

UWAGA: Przed wyjeciem zestawu wprowadzajacego upewnic sie, ze wszystkie druty spustowe sa usunigte.
Catkowicie usung¢ wewnetrzny zestaw wprowadzajacy, pozostawiajac na miejscu prowadnik i ostonke.
OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ przebicia cewnika pozostawianego w naczyniu nalezyusuwacé zestaw
wprowadzajacy obracajac go .

Zamkna¢ zastawke hemostatyczng Captor na ostonce wprowadzajacej Flexor przekrecajac ja do oporu

w kierunku ruchu wskazéwek zegara.

Ekstensja proksymalna, uzycie balonu modelujacego (opcjonalne)

1.

9.

Przygotowac balon modelujacy zgodnie z ponizszymi zaleceniami i/lub zaleceniami jego wytwércy.

+  Przeptukac kanat na prowadnik heparynizowana solj fizjologiczng

+ Usunac powietrze z balonu

W przygotowaniu do wprowadzenia balonu modelujacego otworzy¢ zastawke hemostatyczng Captor™
przekrecajac ja w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

Wsung¢ balon modelujacy po prowadniku i przez zastawke hemostatyczng Captor zestawu wprowadzajacego
do wysokosci proksymalnego miejsca mocowania/uszczelniania. Utrzymywac odpowiednie potozenie ostonki.
Zacisna¢ zastawke hemostatyczng Captor™ wokét balonu delikatnie przekrecajac ja w kierunku zgodnym

z ruchem wskazéwek zegara.

OSTRZEZENIE: Nie wypehnia¢ balonu w aorcie poza brzegami stentgraftu.

Rozprezy¢ balon rozciericzonym srodkiem kontrastowym (zgodnie z zaleceniami wytwoércy) w okolicy
proksymalnego pokrywanego stentu, i przemieszczac sie w kierunku dystalnym.

UWAGA: Potwierdzi¢ catkowite opréznienie balonu przed jego przemieszczeniem.

Wycofa¢ balon do miejsca zachodzenia na siebie elementu proksymalnego i dystalnego i rozprezyc go.
Otworzy¢ zastawke hemostatyczng Captor, usuna¢ balon i wprowadzi¢ zamiast niego cewnik w celu
przeprowadzenia angiografii.

Zacisna¢ zastawke hemostatyczna Captor wokot cewnika delikatnie przekrecajac ja w kierunku zgodnym

z ruchem wskazéwek zegara.

Wyjac wszystkie sztywne prowadniki, aby pozwoli¢ aorcie powrdci¢ do jej naturalnego ksztattu.

Koncowa angiografia

1.

3.

Umiesci¢ cewnik angiograficzny tuz ponad poziomem stentgraftu. Przeprowadzi¢ angiografie w celu
zweryfikowania prawidtowego potozenia stentgraftu. Skontrolowa¢ droznos¢ naczyn tukowatych.
Upewnic sig, ze nie ma zadnych zaciekdw ani zagiec i zweryfikowaé potozenie proksymalnych ztotych
znacznikéw cieniodajnych. Usuna¢ koszulki, prowadniki i cewniki.

Zamkna¢ naczynia standardowymi metodami chirurgicznymi.

10.2.2 Ekstensje dystalne

Ekstensje dystalne uzywane sa do przedtuzania dystalnego korica zaimplantowanego wszczepu
wewnatrznaczyniowego lub zwigkszenia dtugosci zaktadki miedzy elementami wszczepu.

Ekstensja dystalna - przygotowanie/przeptukiwanie

1.

2.

3.

4.

Usunaé mandryn transportowy z z6tta koricowka. Usunaé rurke ostaniajaca kaniule. Usuna¢ ostonke Peel-Away
z tytu zastawki. (Rys. 7)

Unies$¢ dystalny koniec zestawu i zacza¢ przeptukiwanie przez zastawke hemostatyczng do momentu, gdy ptyn
bedzie wylewac sie koricéwce ostonki wprowadzajacej (Rys. 8). Kontynuowac wstrzykiwanie petnych 20 ml
roztworu do urzadzenia. Zakoriczy¢ wstrzykiwanie i zamkna¢ kranik na taczniku.

UWAGA: Upewnic sig, ze facznik boczny jest bezpiecznie umocowany do bocznej powierzchni trzonu zastawki.
UWAGA: Do przeptukiwania stentgraftu czesto stosuje sie heparynizowana sél fizjologiczna.

Podtaczy¢ strzykawke z heparynizowang solg fizjologiczna do gniazda kaniuli wewnetrznej. Przeptukiwac do
momentu, gdy ptyn bedzie wylewac sie z dystalnego otworu bocznego na koricéwce poszerzadta (Rys. 9)
Namoczy¢ gaziki 4X4 w soli fizjologicznej i przetrze¢ nimi koszulke wprowadzajaca Flexor w celu zaktywowania
powtoki hydrofilnej. Obficie zamoczy¢ ostonke i poszerzato.

Implantacja ekstensji dystalnej

1.

4.

5.

Za pomoca standardowej techniki uzywajac igty dotetniczej o $rednicy 18 gage naktu¢ wybrana tetnice.
Po naktuciu naczynia wprowadzic:
« Standardowy prowadnik o srednicy 0,035 cala i dtugosci 260 cm z koricdwka J o promieniu 15 mm lub
prowadnik typu Bentson
Koszulke o odpowiedniej srednicy (Np.: 5.0 Fr)
Cewnik pigtail (czesto cewnik do wymiarowania z opaskami cieniodajnymi taki jak cewnik do wymiarowania
z podziatka centymetrowa Cook CSC-20)
Na odpowiednim poziomie przeprowadzi¢ angiografie. Uzy¢ znacznikdw cieniodajnych w razie potrzeby
poprawi¢ potozenie i powtérzy¢ angiografie.
Upewnic sie, ze zestaw zostat przeptukany i catkowicie wypetniony heparynizowang solg fizjologiczng, i ze cate
powietrze zostato usuniete.
Podac ogodlnie heparyne. Przeptukac wszystkie cewniki i zmoczy¢ wszystkie prowadniki heparynizowana sola
fizjologiczng. Czynnosci te nalezy powtarza¢ podczas kazdej wymiany.
Zamienic¢ standardowy prowadnik na sztywny prowadnik -LESDC o $rednicy 0,035 cala i dtugosci 300 cm
i wprowadzi¢ go przez cewnik az do tuku aorty.
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6. Usunac cewnik pigtail i koszulke.

UWAGA: W tym momencie mozna wprowadzi¢ cewnik przez druga tetnice udowa. Alternatywnie, mozna
rozwazyc¢ dostep przez tetnice ramienna.

7. Wprowadzi¢ swiezo zwilzony zestaw wprowadzajacy po prowadniku i wprowadza¢ do momentu, gdy
stentgraft osiggnie odpowiednie potozenie. Upewnic sig, ze utworzona jest zaktadka, na co najmniej dwa stenty
(plus dystalny niepokrywany stent).

UWAGA: Aby uniknac¢ skrecenia stentgraftu nie nalezy nigdy przekrecac zestawu wprowadzajacego

w czasie procedury. Nalezy pozwoli¢ stentgraftowi na naturalne dostosowanie sie do zakretéw

i krzywizn naczyn.

UWAGA: Koncowka poszerzadta mieknie po rozgrzaniu w temperaturze ciata ludzkiego.

NOTE: W celu utatwienia wprowadzenia prowadnika do zestawu wprowadzajgcego moze by¢ potrzebne lekkie
wyprostowanie korcdwki poszerzadta zestawu wprowadzajacego.

8. Zweryfikowac potozenie prowadnika wewnatrz tuku aorty. Zapewnic prawidtowe potozenie stentgraftu.

9. Upewnic sie, ze zastawka hemostatyczna Captor na ostonce wprowadzajacej Flexor jest przekrecona w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara i jest ustawiona w pozycji otwartej.

10. Ustabilizowac szary pozycjoner (trzon zestawu wprowadzajacego) i wycofywac ostonke do momentu, gdy
stentgraft jest catkowicie rozprezony, a zastawka oprze sie o rekojesc.

UWAGA: Po usunieciu koszulki polozenie naczyn i stentgraftu moze ulec zmianie. Nalezy caly czas
monitorowac potozenie stentgraftu i w razie potrzeby przeprowadzi¢ angiografie.

UWAGA: W razie napotkania znacznych trudnosci podczas préby wycofania koszulki nalezy utozy¢ urzadzenie
w mniej kretej pozycji, co pozwoli na zsunigcie koszulki. Bardzo ostroznie pociggna¢ koszulke do momentu,
gdy zacznie sie ona zsuwac. Natychmiast przerwac czynnos¢. Wsunaé urzadzenie na miejsce i kontynuowac
uwalnianie.

11.  Zweryfikowac¢ potozenie stentgraftu i, jesli zachodzi taka potrzeba, wsunaé go w gfagb naczynia. Ponownie
angiograficznie sprawdzi¢ potozenie stentgraftu.

UWAGA: Jedli cewnik angiograficzny utozony jest rownolegle do stentgraftu uzy¢ go do wykonania angiografii
sprawdzajacej potozenie stentgraftu.

12.  Poluzowa¢ bezpiecznik na zielonym mechanizmie spustowym. Powoli wyciggna¢ drut spustowy do momentu,
gdy otworzy sie proksymalny koniec stentgraftu. (Rys. 11) Catkowicie wyciggna¢ drut spustowy w celu
zwolnienia dystalnego potaczenia z zestawem wprowadzajacym.

UWAGA: Przed wyjeciem zestawu wprowadzajacego upewnic sie, ze wszystkie druty spustowe sg usuniete.

13. Catkowicie usuna¢ wewnetrzny zestaw wprowadzajacy, pozostawiajac na miejscu prowadnik i ostonke.
OSTRZEZENIE: Aby uniknaé przebicia cewnika pozostawianego w naczyniu nalezy usuwa¢ zestaw
wprowadzajacy obracajac go.

14.  Zamkna¢ zastawke hemostatyczna Captor” na ostonce wprowadzajacej Flexor” przekrecajac ja do oporu w
kierunku ruchu wskazéwek zegara.

Ekstensja dystalna, uzycie balonu modelujacego (opcjonalne)

1. Przygotowac balon modelujacy zgodnie z ponizszymi zaleceniami i/lub zaleceniami jego wytworcy.
«  Przeptukac kanat na prowadnik heparynizowang sola fizjologiczna.
«  Usuna¢ powietrze z balonu.

2. W przygotowaniu do wprowadzenia balonu modelujacego otworzy¢ zastawke hemostatyczna Captor™
przekrecajac jg w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

3. Wsuna¢ balon po prowadniku i przez zastawke hemostatyczna Captor zestawu wprowadzajacego do wysokosci
zaktadki miedzy elementem dystalnym i ekstensjg dystalna. Utrzymywac prawidtowe potozenie ostonki.

4. Zacisnac zastawke hemostatyczna Captor™ wokét balonu delikatnie przekrecajac jg w kierunku zgodnym z
ruchem wskazéwek zegara.
OSTRZEZENIE: Nie wypeknia¢ balonu w aorcie poza brzegami stentgraftu.

5. Rozprezy¢ balon rozciericzonym $rodkiem kontrastowym (zgodnie z zaleceniami wytworcy) w okolicy
proksymalnego pokrywanego stentu, i przemieszczac sie w kierunku dystalnym.
UWAGA: Potwierdzi¢ catkowite opréznienie balonu przed jego przemieszczeniem.

6. Wycofac¢ balon do dystalnego pokrywanego stentu i rozprezy¢ go.

7. Poluzowac zastawke hemostatyczng Captor, usungc balon i zastapi¢ go cewnikiem w celu przeprowadzenia
angiografii.

8. Zacisnac zastawke hemostatyczna Captor wokot cewnika delikatnie przekrecajac ja w kierunku zgodnym z
ruchem wskazéwek zegara.

9. Wyjac wszystkie sztywne prowadniki, aby pozwoli¢ aorcie powrdci¢ do jej naturalnego ksztattu.

Koncowa angiografia
1. Umiesci¢ cewnik angiograficzny tuz ponad poziomem stentgraftu. Przeprowadzi¢ angiografie w celu
zweryfikowania prawidtowego potozenia stentgraftu. Skontrolowa¢ drozno$¢ naczyn tukowatych.
2. Upewnic sig, ze nie ma zadnych zaciekéw ani zagiec i zweryfikowac potozenie proksymalnych i dystalnych
ztotych cieniodajnych znacznikéw. Usuna¢ koszulki, prowadniki i cewniki.
3. Zamkna¢ naczynia standardowymi metodami chirurgicznymi.

11.KONTROLA PO ZABIEGU | WSKAZOWKI DOTYCZACE PRZEPROWADZANIA BADAN
OBRAZOWYCH

11.1 Zalecenia ogéine

+ Dlugotrwate dzialanie stentgraftow srédnaczyniowych nie zostalo jeszcze okreslone. Nalezy
poinformowac wszystkich pacjentéw, ze leczenie sSrédnaczyniowe wymaga trwajacych cate zycie,
regularnych badan kontrolnych w celu oceny ich stanu zdrowia i funkcjonowania stentgraftu. Pacjenci,

u ktorych stwierdzi sie szczegdlne stany (np.: zacieki, powiekszanie sie tetniaka lub zmiane struktury lub

potozenia stentgraftu) powinni by¢ poddani wzmozonej kontroli. Nalezy poinformowac pacjenta o wadze
przestrzegania planowanych badan kontrolnych zaréwno w czasie pierwszego roku jak i pdzniejszych, corocznych
spotkaniach. Pacjent powinien by¢ swiadomy, ze stata i regularna kontrola jest istotnym elementem zapewnienia
bezpieczenstwa i skutecznosci leczenia srodnaczyniowego tetniakdw aorty piersiowe;.

+ Lekarz powinien dokona¢ indywidualnej oceny kazdego pacjenta i zaleci¢ badania kontrolne odpowiednie
dla potrzeb i czynnikéw wystepujacych u danego pacjenta. Zalecany plan badan obrazowych przedstawiony
jest w Tabeli 12.1. Plan ten powinien by¢ traktowany jako minimum zalecen i nalezy go realizowac¢ nawet przy
braku objawdw klinicznych (np.: bélu, sztywnosci, ostabienia). Pacjenci, u ktérych stwierdzi sie szczegdlne stany
(np.: zacieki, powiekszanie sie tetniaka lub zmiane struktury lub potozenia stentgraftu) powinni czesciej miec¢
wykonywane badania kontrolne.
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+ Wsréd corocznych kontrolnych badan obrazowych powinny znajdowac sie radiogramy klatki piersiowej oraz CT z
kontrastem i bez kontrastu. Jesli powiktania ze strony nerek lub inne czynniki uniemozliwiajg zastosowanie srodka
kontrastowego, mozna wykonac radiogramy klatki piersiowej i CT bez kontrastu w potaczeniu z przezprzetykowa
ultrasonografia w celu oceny zacieku.

«+ Potaczenie CT wykonanego z kontrastem i bez kontrastu pozwala na uzyskanie informacji dotyczacych migracji
wyrobu, zmiany $rednicy tetniaka, zacieku, droznosci, kretosci, postepu choroby, dlugosci miejsca mocowania i
innych zmian morfologicznych.

« Rentgenogramy klatki piersiowej dostarczajg informacji na temat integralnosci urzadzenia (rozdzielenia sie
elementdw, pekniecia stentu lub oddzielenia sie haczyka) i jego migracji.

Tabela 11.1 zawiera minimalne wymagania dotyczace badan kontrolnych u pacjentéw ze stentgraften
wewnatrznaczyniowy z zestawem wprowadzajacym Pro-Form. Pacjenci wymagajacy wzmozonej kontroli powinni
mie¢ wykonane dodatkowe badania.

Tabela 11.1 Zalecany plan wykonywania badan u pacjentow ze stentgraftami

Angiografia CT(z kontrastem i bez kontrastu) Radiogram klatki piersiowej
Przed procedura X!
W czasie procedury X
Po 1 miesiacu X2 X
Po 6 miesigcach X2 X
Po 12 miesiacach (pdzniej raz X2 X
do roku)

"Badanie nalezy przeprowadzi¢ w czasie 6 miesiecy przed procedura.
2Jedli stwierdzi sie zaciek typu | lub Il zalecana jest szybka interwencja i dodatkowa kontrola po interwendji, patrz rozdziat 12.5, Dodatkowy nadzér i leczenie.
11.2 Zalecenia dotyczace stosowania kontrastu podczas tomografii komputerowej (CT)
« Zestawy zdjec¢ powinny zawierac¢ wszystkie kolejne skany warstw o najmniejszej mozliwej grubosci (<3 mm).
NIE wykonywac¢ skanéw warstw o duzych grubosciach (>3 mm) ani nie omijac kolejnych skanéw, poniewaz
uniemozliwia to precyzyjne poréwnania urzadzenia i anatomii w czasie.
« Wszystkie skany powinny zawierac skale. Obrazy nie powinny by¢ mniejsze niz 20:1 na kliszy 14" x 17’ jesli klisza
jest uzywana.

+ Wymagane jest wykonanie badania z kontrastem i bez kontrastu przy takim samym lub odpowiednim ustawieniu
stotu.

« Grubo$¢ warstw i szerokos¢ przerw musza sobie odpowiadaé w badaniach bez kontrastu i z kontrastem.

« NIE zmienia¢ utozenia pacjenta ani punktéw orientacyjnych pomiedzy badaniem bez kontrastu i z kontrastem.
Wyjsciowe i kontrolne badania bez kontrastu i z kontrastem sg istotne dla optymalnej kontroli pacjenta. Wazne jest,
aby przestrzegac dopuszczalnego protokotu podczas badania CT. Tabela 12.2 zawiera dopuszczalne protokoty.

Tabela 11.2 Dopuszczalne protokoty

Bez kontrastu Z kontrastem
Dozylne podanie kontrastu Nie Tak
Dopuszczalne urzadzenia Spiralna CT lub MDCT wysokiej wydajnosci z Spiralna CT lub MDCT wysokiej wydajnosci z
mozliwoscig >40 sekund mozliwoscig >40 sekund
Objetos¢ wstrzykiwana Nie dotyczy Zgodnie z lokalnym protokotem
Szybkos¢ iniekgji Nie dotyczy >2.5 cc/sec
Sposéb iniekgji Nie dotyczy Wymuszony
BolusCzas Nie dotyczy Bolus testowy: Smart Prep, CAR.E. lub
odpowiednik
Miejsce poczatku obrazowania Szyja Tetnica podobojczykowa
Miejsce zakoriczenia obrazowania Przepona Poczatek tetnicy gtebokiej uda
Kolimacja <3mm <3mm
Rekonstrukcja Przez 2,5 mm-migkki algorytm Przez 2,5 mm-migkki algorytm
Osiowy DFOV 32cm 32cm
Cykle poiniekcyjne Brak Brak

11.3 Rentgenogramy klatki piersiowej
Wymagane sa nastepujace projekcje:

» Dwie projekcje: przednio - tylna (AP) i boczna poprzez stét

« Zanotowac odlegtos¢ od stotu do kliszy. Postugiwac sie ta sama odlegtoscig w czasie kolejnych badan

« Upewnic sig, ze caly stentgraft zmiesci sie na pojedynczym zdjeciu

+ W celu uzyskania odpowiedniej penetracji Srodpiersia powinno uzywac sie srodkowej komory fotograficznej

do wszystkich projekgji

Jesliistnieje jakakolwiek watpliwos¢ co do integralnosci urzadzenia (Np.: zagiecie, pekniecie stentu, oddzielenie
haczyka, przemieszczenie elementu) zaleca sie zastosowanie powiekszenia. Lekarz powinien ocenic¢ zdjecia pod katem
integralnosci urzadzenia (catkowitg dtugo$¢ urzadzenia wigczajac elementy) za pomoca 2-4 krotnego powigkszenia.
11.4 Bezpieczenstwo i kompatybilnos¢ z rezonansem magnetycznym (MRI)
Nie kliniczne badania wykazaty, ze stentgraft wewnatrznaczyniowy z zestawem wprowadzajacym Pro-Form pozwala
na warunkowe wykonanie badania za pomocg rezonansu magnetycznego. Stent moze by¢ bezpiecznie skanowany
przy spetnieniu nastepujacych warunkdw.

Systemy 1,5 teslowe:

«+ Statyczne pole magnetyczne o indukgji 1,5 Tesli

+ Przestrzenny gradient pola 450 Gaussa/cm

» Maksymalne srednie tempo pochfaniania (SAR) dla catego ciata 2 W/kg na 15 minut skanowania
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W badaniach nie-klinicznych, stentgraft wewnatrznaczyniowy z zestawem wprowadzajacym Pro-Form spowodowat
wzrost temperatury o mniej niz 1,4 °C przy maksymalnym $rednim tempie pochtaniania (SAR) dla catego
ciata 2,8 W/kg na 15 minut skanowania w skanerze Magnetom, Siemens Medical Magnetom o indukgji 1,5
Tesli. Maksymalne $rednie tempo pochtaniania (SAR) dla catego ciata wynosito 2,8 W/kg, co odpowiada
kalorymetrycznie oznaczonej wartosci 1,5 W/kg.
Systemy 3,0 teslowe:
Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3,0 Tesli
Przestrzenny gradient pola 720 Gaussa/cm
+ Maksymalne $rednie tempo pochtfaniania (SAR) dla catego ciata 2 W/kg na 15 minut skanowania
W badaniach nieklinicznych z maksymalnym $rednim tempem pochtaniania (SAR) dla catego ciata 3,0 W/kg na 15
minut skanowania w skanerze Excite o indukgji 3,0 Tesli firmy GE Electric Healthcare stentgraft wewnatrznaczyniowy z
zestawem wprowadzajacym Pro-Form spowodowat podniesienie temperatury o mniej niz 1,9 °C. Maksymalne $rednie
tempo pochtaniania (SAR) dla catego ciata wynosito 3,0 W/kg, co odpowiada kalorymetrycznie oznaczonej wartosci 2,8
W/kg.
Zaburzenie obrazu rozcigga sie poprzez obszar anatomiczny, w ktérym znajduje sie wyrdb, zastaniajac widok struktur
anatomicznych znajdujacych sie bezposrednio za wyrobem w odlegtosci 20 cm od wyrobu, jak réwniez catego
wyrobu i jego Swiatfa. Ma to miejsce w czasie skanowania w badaniach nie-klinicznych przy uzyciu nastepujacych
parametréw: szybko obrotowe badanie przy indukgji 3,0 Tesli, aparatem Excite firmy GE Electric Healthcare, uzywajac
oprogramowania G3.0-052B, system rezonansu magnetycznego ze spiralg czestotliwosci radiowej ciata.
Dla wszystkich skaneréw, zaburzenie obrazu rozprasza sie wraz ze wzrostem odlegtosci badanego obszaru od wyrobu.
Badanie rezonansem magnetycznym kornczyn dolnych moze by¢ uzyskane bez zaburzen obrazu. Zaburzenia obrazu
moga wystapi¢ w badaniach brzucha, koriczyn gérnych oraz gtowy i szyi w zaleznosci od odlegtosci pomiedzy
wyrobem a badang okolica.
Dane kliniczne sa dostepne dla szesciu pacjentow, u ktérych wykonano badanie rezonansem magnetycznym w
czasie trwania badania klinicznego. Nie zgtoszono zadnych dziatan niepozadanych u zadnego z tych pacjentéw lub
problemoéw z wyrobem bedacych wynikiem wykonanego badania rezonansem magnetycznym. Dodatkowo, u okoto
3000 pacjentéw na $wiecie wykonano wszczepienie stentgraftu wewnatrznaczyniowego Zenith TAA, u ktérych nie
zgtoszono zadnych zdarzen niepozadanych bedacych wynikiem wykonanych badan rezonansu magnetycznego.

11.5 Dodatkowy nadzér i leczenie
(Patrz Rozdziat 4, OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI)
Dodatkowy nadzér i mozliwe leczenie zalecane jest w przypadku:
+ Tetniakéw z zaciekiem typu |
+ Tetniakéw z zaciekiem typu llI
« Powiekszenia tetniaka, > 5 mm najwiekszej Srednicy tetniaka (niezaleznie od zacieku)
+ Migracji
+ Nieprawidtowej dtugosci uszczelnienia
Rozwazanie przez lekarza ponownej interwencji lub konwersji do metody chirurgicznej powinno uwzglednic ocene
choréb wspotistniejacych, oczekiwanej dtugosci zycia oraz wybory kazdego z pacjentow. Nalezy poinformowac

pacjenta, ze po implantacji stentgraftu mozliwe sa kolejne ponowne interwencje, zaréwno srédnaczyniowe jak
i chirurgiczne.

12.PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje przygotowano na podstawie doswiadczen lekarzy i (lub) ich publikacji. Prosimy skontaktowa¢
sie z lokalnym dystrybutorem firmy Cook w celu uzyskania informacji na temat dostepnego pismiennictwa.
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ENXERTO ENDOVASCULAR AAT ZENITH® TX2® com PRO-FORM™
e o Sistema de Introducao Z-Trak® Plus

Estas recomendacoes constituem apenas orientacoes gerais. Nao se destinam a substituir
os protocolos institucionais ou os julgamentos clinicos profissionais relativos aos tratamentos
dos doentes.

ATENCAO: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um médico ou farmacéutico
ou por prescricao destes.

1. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

1.1 Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form e o Sistema de Introducao Z-Trak Plus

O Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form é um enxerto endovascular cilindrico de duas
pecas, constituido por componentes proximais e distais. Os componentes proximais podem ter ou nao
furos laterais. Os enxertos de stent sdo fabricados com um tecido de poliéster espesso fixado em stents
Cook-Z de ago inoxidavel de auto-expansdo com poliéster entrancado e uma sutura de polipropileno
de monofilamento. (Fig. 1) O Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form é totalmente
implantado no stent para garantir a estabilidade e a forga de expansao necessaria para abrir o limen
do enxerto durante a colocagao. Adicionalmente, os stents Cook-Z garantem a fixacao e a vedagao
necessarias do enxerto na parede do vaso.

Para uma fixacao adicional, o stent revestido da extremidade proximal do componente proximal
contém farpas colocadas a 2 mm, que sobressaem através do material do enxerto. Além disso,

o stent simples da extremidade distal do componente distal também apresenta farpas. Para facilitar
a visualizacdo do enxerto do stent sob fluoroscopia, existem quatro marcas douradas radiopacas
posicionadas em cada uma das extremidades dos componentes proximal e distal. Estas marcas
estao colocadas numa orientacado circunferencial, 1 mm afastadas da parte mais proximal

do material do enxerto e 1 mm da parte mais distal do material do enxerto.

O Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form é fornecido pré-carregado num Sistema

de Introducdo Z-Trak Plus de 20 ou 22 French. (Fig. 2) Disp6e ainda de um método sequencial de
colocacao com caracteristicas incorporadas de forma a fornecer um controlo continuo do enxerto
endovascular ao longo de todo o procedimento de colocacédo. O Sistema de Introducdo Z-Trak Plus
destina-se a um posicionamento rigoroso antes da colocagdo dos componentes proximal e/ou distal.
O componente proximal usa um mecanismo unico de libertacdo da guia. O componente distal usa um
mecanismo duplo de libertagdo da guia. Estes mecanismos fixam o enxerto endovascular no sistema
de administracdo até ser libertado pelo médico. (Fig. 3) Todos os sistemas de administracdo dispéem
de bainhas de introducgao Flexor®, resistentes a dobragem e com revestimento hidrofilico. Estas duas
caracteristicas destinam-se a melhorar a rastreabilidade nas artérias iliacas e na aorta toréacica.

1.2 Componentes Auxiliares do Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form

Estao disponiveis componentes auxiliares endovasculares (extensdes do corpo proximal e distal).
(Fig. 1) Os Componentes Auxiliares do Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form sao
componentes cilindricos fabricados com o mesmo tecido de poliéster, stents Cook-Z de ago inoxidavel
de auto-expanséo e suturas de polipropileno utilizados na constru¢ao dos principais componentes
do enxerto. Nas margens distal e proximal do enxerto, os stents estao ligados a superficie interna.
Nos outros locais, os stents sao suturados na superficie externa. A extensao proximal contém farpas
de ligacdo proximais, enquanto que a extenséo distal ndo possui quaisquer farpas. Tanto as extensdes
proximais como distais do corpo principal podem ser utilizadas para assegurar um comprimento
adicional as respectivas porgdes do enxerto endovascular. Além disso, a extensao distal do corpo
principal pode ser usada para aumentar o comprimento de sobreposicao entre os componentes.
1.2.1 Extenso6es Proximais do Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form

A Extensédo Proximal do Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form é colocada com um
Sistema de Introducao Z-Trak Plus de 20 French ou 22 French. (Fig. 2) O mecanismo unico de
libertagdo da guia fecha o enxerto endovascular no sistema de administracdo até ser libertado

pelo médico. Todos os sistemas sdo compativeis com uma guia de 0,035 polegadas.

O stent revestido na extremidade proximal da extensao proximal contém farpas colocadas a 2 mm,
que sobressaem através do material do enxerto. Para facilitar a visualizagao sob fluoroscopia da
extensdo proximal, quatro marcas radiopacas estao posicionadas nas extremidades do enxerto
numa orientagdo circunferencial, 1 mm afastadas da parte mais proximal e distal do material do
enxerto.

1.2.2 Extensoées Distais do Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form

A Extenséo Distal do Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form é colocada com um Sistema
de Introducéo Z-Trak Plus de 20 French ou 22 French. (Fig. 2) O mecanismo Unico de libertacdo da guia
fecha o enxerto endovascular no sistema de administragdo até ser libertado pelo médico. Todos os
sistemas sao compativeis com uma guia de 0,035 polegadas.

Para facilitar a visualizacdo sob fluoroscopia da extensao distal, quatro marcas radiopacas estao
posicionadas nas extremidades do enxerto numa orientagao circunferencial, 1 mm afastadas
da parte mais proximal e distal do material do enxerto.

2. INDICACOES DE UTILIZACAO
O Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form e o Sistema de Introdugédo Z-Trak Plus destina-
se ao tratamento de doentes com aneurismas ateroscleroéticos, disseccdo aguda ou crénica sintomatica,
rupturas contidas, aneurismas em crescimento e/ou resultantes de isquémia distal na aorta toracica
descendente que apresente morfologia vascular adequada para reparagao endovascular (Fig. 5),
incluindo:
« Acesso iliaco/femoral adequado, compativel com os sistemas de introducéo requeridos,
* Raio da curvatura superior a 35 mm ao longo de todo o comprimento da aorta a ser tratada,
* Segmentos adrticos ndo aneurismaticos (locais de fixagdo) proximais e distais ao aneurisma:
* com um comprimento de, pelo menos, 20 mm
* com um didmetro medido de parede exterior a parede exterior ndo superior a 38 mm
e nao inferiora20 mm e

* com um angulo inferior a 45 graus.

3. CONTRA-INDICACOES
O Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form e o Sistema de Introdugao Z-Trak Plus
esté contra-indicado em:
« Doentes com sensibilidade ou alergias conhecidas a ago inoxidavel, poliéster, solda (estanho,
prata), polipropileno, nitinol ou ouro.

* Doentes com infecgao sistémica que possam apresentar um risco acrescido de infecgdo do enxerto
endovascular.
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4,

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

4.1 Generalidades

Leia cuidadosamente todas as instrugdes. A ndo observancia das instrugoes, das adverténcias

e das precaugdes pode provocar consequéncias ou lesdes graves ao doente.

Tenha sempre disponivel uma equipa cirurgica qualificada durante a implantacdo ou os
procedimentos de reintervencao para o caso de ser necessario proceder a conversao para
reparacao por cirurgia aberta.

O Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form e o Sistema de Introducéao Z-Trak Plus s6
deve ser utilizado por médicos e respectivas equipas com formagao em técnicas de intervengao
vascular (com cateter e cirurgicas) e na utilizacao deste dispositivo. A formagéo especifica
necessaria esta descrita na Sec¢ao 10.1 Formacao do Médico.

Intervencdes endovasculares adicionais ou a conversao para reparagao por cirurgia aberta normal
deve ser considerada em doentes com aneurismas em crescimento, diminui¢ao inaceitavel do
comprimento de fixagao (sobreposicdo do vaso com o componente) e/ou endoderrame. Um
aumento da dimenséo do aneurisma e/ou endoderrame persistente ou migragcao podem conduzir
a ruptura do aneurisma.

Doentes que apresentem um fluxo sanguineo reduzido através do enxerto e/ou derrames podem
ter de se submeter a intervengdes endovasculares secundarias ou a procedimentos cirurgicos.

4.2 Seleccao do Doente, Tratamento e Acompanhamento

O Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form destina-se a tratar didametros de pescogos
adrticos nao inferiores a 20 mm e néo superiores a 38 mm. O Enxerto Endovascular AAT Zenith
TX2 com Pro-Form serve para tratar pescogos adrticos proximais (distais a subclavia esquerda ou a
carotida comum esquerda) com pelo menos 20 mm de comprimento. Pode obter-se um comprimento
proximal adicional do pescogo adrtico, cobrindo a artéria subclavia esquerda (com ou sem
transposigao discriciondria) sempre que for necessério optimizar a fixagao do dispositivo e maximizar
o comprimento do pescogo adrtico. E requerido um comprimento distal do pescogo adrtico de pelo
menos 20 mm proximais ao eixo celiaco. Estas medidas sao essenciais para o desempenho
da reparagdo endovascular.
Os elementos anatémicos fundamentais que podem afectar a exclusdo com éxito do aneurisma
incluem um raio de curvatura <35 mm; angulagao localizada do pescogo adrtico >45 graus; locais de
fixagao proximais ou distais curtos (<20 mm); forma de funil invertido no local de fixagao proximal
ou forma de funil no local de fixacao distal (uma alteracdo de didmetro superior a 10% ao longo de
20 mm no comprimento do local de fixagao); e codgulo circunferencial e/ou calcificagao nos locais
de fixagao arterial. Na presenca de limitagdes anatdémicas, um comprimento superior do pescogo
podera ser exigido para obter a vedacgao e a fixagcao adequadas. A calcificagdo irregular e/ou placa
podem comprometer a ligacédo e a vedagao nos locais de fixagdo. Os pescogos que apresentem
estes principais elementos anatdmicos podem ser mais propensos a migracao do enxerto ou
endoderrame.
Para introduzir o dispositivo na vasculatura é necessario o acesso adequado a veia iliaca ou
femoral. A avaliagao cuidadosa do tamanho do vaso e do estado da anatomia e da doencga sédo
indispensaveis para garantir a introducao e a subsequente remocao com éxito da bainha, dado
que os vasos que estejam consideravelmente calcificados, oclusos, tortuosos ou trombaticos
podem prejudicar a introducao do enxerto endovascular e/ou aumentar o risco de embolizacéo.
Para facilitar o acesso em alguns doentes, podera ser necessario recorrer a uma técnica de
conducao vascular.
O Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form e o Sistema de Introducao Z-Trak Plus
ndo é recomendado em doentes que nao tolerem os agentes de contraste necessarios para
imagiologia de acompanhamento intra- e pés-operatdria. Todos os doentes devem ser
rigorosamente monitorizados e examinados com regularidade em relacao a uma alteracao
do estado da sua doenca e a integridade da endoprétese.
O Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form e o Sistema de Introducao Z-Trak Plus
nao é recomendado em doentes cujo peso ou tamanho possa comprometer ou impedir os
requisitos necessarios a imagiologia.
O implante do enxerto pode aumentar o risco de paraplegia ou paraparésia nos casos em
que a exclusao do enxerto cobre as origens da espinal medula ou artérias intercostais
dominantes.
A seguranca e a eficacia do Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form e o Sistema
de Introducgdo Z-Trak Plus nao foram avaliadas nas populacdes de doentes com:

» fistulas aorto-bronquial e aorto-esofagica

+ aortite ou aneurismas inflamatdrios

+ diagnostico ou suspeita de doenca colagénica degenerativa congénita (p. ex., Sindromes
de Marfan ou de Ehlers-Danlos)

* mulheres gravidas, lactantes ou que planeiam engravidar no periodo de 24 meses

« aneurisma com derrame, ruptura pendente ou efectiva

» idade inferior a 18 anos

* aneurismas micoticos

* pseudoaneurismas resultantes da colocacao anterior de enxertos

+ infeccao sistémica (p. ex., sépsis)

» lesdo aortica traumatica
A seleccdo bem sucedida de doentes requer imagiologia especifica e medicdes exactas; consulte
a Seccao 4.3 Técnicas de Medicao e Imagiologia Prévias ao Procedimento.
No caso da oclusao do éstio da artéria subclavia esquerda ser necessaria para obter o comprimento

adequado do pescogo para a fixagcdo e a vedacao, a transposicéo ou o bypass da mesma artéria
deve ser garantido.

Todos os comprimentos e diametros dos dispositivos necessarios para completar o procedimento
devem estar a disposicdo do médico, em especial quando as medidas de planeamento pré-
operatdrias (diametros/comprimentos do tratamento) ainda ndo forem bem conhecidas. Esta
abordagem permite uma maior flexibilidade intra-operatdria por forma a conseguir alcancar
resultados processuais ideais.

4.3 Técnicas de Medicao e Imagiologia Prévias ao Procedimento

A inexisténcia de imagiologia por TC de nao-contraste podera resultar na nao deteccao

da calcificagao iliaca ou adrtica, podendo prejudicar o acesso ou a fixagao e a vedagao fiaveis
do dispositivo.

Espessuras de reconstrucao de imagiologia prévia ao procedimento >3 mm poderéo resultar na
medigao suboptimizada do dispositivo ou na nao deteccdo de estoneses focais a partir da TC.
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« A experiéncia clinica revela que a angiografia tomogréfica computorizada em espiral de contraste
melhorado (ATC) com reconstrugao 3-D constitui a modalidade imagioldgica mais recomendada
para avaliar, com exactidao, a anatomia do doente antes da aplicacdo do Enxerto Endovascular AAT
Zenith TX2 com Pro-Form. Se a ATC em espiral de contraste melhorado com reconstrugao 3-D
nao estiver disponivel, o doente devera ser referenciado a uma unidade com este equipamento.

* Os médicos recomendam o posicionamento do intensificador de imagem (brago C) de modo a ficar
perpendicular ao pescoc¢o do aneurisma, geralmente numa posicao obliqua anterior esquerda (OAE)
de 45-75 graus em relagédo ao arco.

Diametro: A ATC em espiral de contraste melhorado é vivamente recomendada para medir o didametro
aortico. As medigcdes do diametro devem ser determinadas em fungdo do didametro do vaso, de parede
exterior a parede exterior, e ndo do diametro do limen. O exame de ATC em espiral devera incluir os
grandes vasos através das cabegas femorais a uma espessura de corte axial igual ou inferior a 3 mm.

Comprimento: A experiéncia clinica revela que a ATC com reconstrugao 3-D constitui a modalidade
imagiolégica mais recomendada para calcular, com exactiddo, os comprimentos proximal e distal do
pescoco para o Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form. Estas reconstrugdes devem ser
executadas em vistas sagitais, coronais e obliquas diferentes, dependendo da anatomia individual do
doente. Se a ATC com reconstrugao 3-D nao estiver disponivel, o doente devera ser referenciado

a uma unidade com este equipamento.

* O desempenho a longo prazo dos enxertos endovasculares ainda nao foi determinado. Todos
os doentes devem ser avisados de que o tratamento endovascular requer um acompanhamento
regular e para toda a vida, de forma a avaliar a sua satuide e o desempenho do respectivo enxerto
endovascular. Os doentes com resultados clinicos especificos (p. ex., endoderrames, aneurismas
em crescimento ou alteragdes na estrutura ou da posicéo do enxerto endovascular) devem ser
sujeitos a um acompanhamento mais rigoroso. As orientagdes especificas de acompanhamento
estdo descritas na Seccéo 12 ORIENTACOES DE IMAGIOLOGIA E ACOMPANHAMENTO POS-
OPERATORIO.

« O Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form e o Sistema de Introducéo Z-Trak Plus ndo
estd recomendado em doentes incapazes de se submeterem, ou que nao estejam em conformidade
com os estudos imagiol6gicos e de implantacéo, pré e p6s-operatorios necessarios, conforme
descrito na Secg¢ao 12 ORIENTACOES DE IMAGIOLOGIA E ACOMPANHAMENTO POS-OPERATORIO.

« Depois da colocacao do enxerto endovascular, os doentes devem ser regularmente monitorizados
em relagdo ao fluxo do endoderrame, crescimento do aneurisma ou alteragcdes na estrutura ou
na posicdo do enxerto endovascular. No minimo, é necessario realizar um exame imagiolégico
anual, incluindo: 1) radiografias toracicas para verificar a integridade do dispositivo (separacao
dos componentes, fractura do stent, posicdo do dispositivo e/ou separacédo das farpas); e 2) TC
com e sem meio de contraste para verificar alteragcdes ao aneurisma, o fluxo do endoderrame, a
paténcia, a tortuosidade, a posicao do dispositivo e a doenga progressiva. Se complica¢cdes renais
ou outros factores excluirem a utilizacdo de imagiologia com meios de contraste, as radiografias
toréacicas e a TC sem meio de contraste poderao ser usadas juntamente com ecocardiografias
transesofégicas (para avaliacdo do endoderrame) a fim de obter informacgdes equivalentes, ainda
que suboptimizadas.

4.4 Selecgao do Dispositivo

* O numero recomendado de sobreposicdo entre dispositivos é de 3-4 stents. Contudo, o stent
proximal de vedacao do componente proximal ou o stent distal de vedacao do componente
distal ndo deve estar sobreposto, uma vez que tal pode provocar o posicionamento incorrecto
relativamente a parede do vaso. O numero minimo requerido de sobreposi¢ao entre dispositivos
é de 2 stents (~50 mm) — menos do que 2 stents pode causar endoderrame (com ou sem separacao
dos componentes). Os comprimentos dos dispositivos devem ser seleccionados em conformidade.
« A observagao rigorosa do guia de dimensées constantes das INDICACOES DE UTILIZACAO do
Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form é vivamente recomendada ao seleccionar o
tamanho apropriado do dispositivo (Tabelas 10.1 e 10.2). No guia de dimensdes das INDICACOES
DE UTILIZACAO foram incluidos sobredimensionamentos adequados. Dimensoées fora destes
limites podem provocar endoderrame, fractura, migracao, dobragem do dispositivo ou compressao.

4.5 Procedimento de Implante
(Consulte a Secgao 10 INDICAGOES DE UTILIZAGAO)

« Sé&o necessarios procedimentos imagioldgicos adequados para posicionar com éxito o Enxerto
Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form no pescogo e para assegurar a aposicao correcta
na parede da aorta.

* Nao dobre o sistema de administracdo. Caso contrario, podera danificar o sistema de administracao
e o Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form.

« Para evitar a rotacdo do enxerto endovascular, nunca rode o sistema de administracao durante
o procedimento. Deixe o dispositivo adaptar-se naturalmente as curvas e a tortuosidade dos
vasos.

« Nao continue a avancar a guia ou qualquer porcéao do sistema de administragao se sentir
resisténcia. Pare e avalie a causa da resisténcia; podem ocorrer danos no vaso, no cateter
ou no enxerto. Tenha um cuidado especial nas areas da estenose, da trombose intravascular
ou de vasos calcificados ou tortuosos.

« A colocagado ou migragao parcial inadvertida da endoprétese podera requerer remogéao cirurgica.

« Excepto quando clinicamente indicado, ndo coloque o Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com
Pro-Form num local que possa fechar artérias necessarias ao fornecimento de fluxo sanguineo a
6rgaos ou membros. Nao cubra arcos importantes ou artérias mesentéricas (a artéria subclavia
esquerda constitui uma excepg¢ao) com as endopréteses. Caso contrario, poderad ocorrer uma
oclusédo do vaso. Se uma artéria subclavia esquerda tiver de ser coberta pelo dispositivo, o médico
deve estar consciente da possibilidade de comprometer a circulagéo cerebral e dos membros
superiores, bem como a circulagédo colateral para a espinal medula.

« Nao tente voltar a colocar o enxerto dentro da bainha depois da colocagao parcial ou completa.

« O reposicionamento do enxerto do stent distalmente depois da colocagao parcial do stent proximal
revestido pode provocar danos no enxerto do stent e/ou lesdes no vaso.

« Durante a remocgéo da bainha, as farpas proximais estdo expostas e em contacto com a parede
do vaso. Neste momento podera ser possivel avancar o dispositivo, mas a sua retracgao podera
provocar lesdes na parede adrtica.

« Aplicar as extremidades proximal e distal do dispositivo paralelamente aos segmentos do pescogco
aortico sem angulacao aguda (>45°) ou coagulo/calcificagao circunferencial € importante para
assegurar a fixacdo e avedacgao.

« Aplicar as extremidades proximal e distal do dispositivo num segmento do pescog¢o adrtico com um
diametro diferente daquele para o qual o enxerto foi dimensionado, pode potencialmente resultar
no dimensionamento incorrecto (<10% ou >25%) e por conseguinte em migracéao, endoderrame,
crescimento do aneurisma ou risco acrescido de trombose.
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» O posicionamento incorrecto e/ou a vedacdo incompleta do Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2
com Pro-Form dentro do vaso podem provocar um risco acrescido de endoderrame, migracao
ou oclusao inadvertida das artérias esquerda subclavia, esquerda carétida comum e/ou celiaca.

» A fixacdo inadequada do Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form pode provocar
um risco acrescido de migracdo do enxerto de stent. A colocagdo ou migragao incorrecta da
endoproétese pode requerer intervencéo cirurgica.

* A anticoagulacgao sistémica deve ser utilizada durante o procedimento de implante com base
nos protocolos hospitalares preferidos pelo médico. Se a heparina estiver contra-indicada,
devera utilizar um anticoagulante alternativo.

« Para activar o revestimento hidrofilico na parte exterior da bainha, devera limpar a superficie com
gazes estéreis de 4X4 embebidas em soro fisiolégico. Mantenha sempre a bainha hidratada para
obter um desempenho ideal.

* Minimize o manuseamento de endoproteses durante a preparagao e introdugao para reduzir
o risco de contaminagao e infecgcdo da endoproétese.

* Mantenha a posi¢ao da guia durante a introducao do sistema de administragao.

« Utilize sempre fluoroscopia, para a orientacao, colocagao e observacéo do Enxerto Endovascular
AAT Zenith TX2 com Pro-Form dentro da vasculatura.

» A utilizagdo do Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form e o Sistema de Introdugao
Z-Trak Plus requer a administragdo de meio de contraste intravascular. Os doentes com insuficiéncia
renal pré-existente apresentam um risco acrescido de falha renal pos-operatéria. Deve ter cuidado
para limitar a quantidade de meio de contraste utilizada durante o procedimento e observar os
métodos preventivos de tratamento para diminuir o risco renal (p. ex., hidratacdo adequada).

+ A medida que a bainha e/ou a guia forem retiradas, a anatomia e a posigao do enxerto poderao
alterar-se. Monitorize continuamente a posi¢do do enxerto e, se necessario, realize uma angiografia
para verificar a posicao.

* O Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form inclui um stent proximal revestido
(no componente proximal) com farpas de fixagdo e um stent distal sem revestimento (no
componente distal) com farpas de fixagdo. Tenha um cuidado extremo quando manusear
dispositivos intervencionais e angiograficos na regido do stent proximal revestido e do stent
distal nao revestido. Nao substitua as farpas e o stent distal sem revestimento na area da
disseccao.

* Proceda com especial cuidado durante a manipulacao de cateteres, guias e bainhas dentro
do aneurisma. Disturbios significativos podem deslocar fragmentos de coagulos ou placa,
que podem provocar embolizacdo cerebral ou distal, ou causar ruptura do aneurisma.

« Evite danificar o enxerto ou perturbar a posicdo do enxerto depois da colocagdo em caso
de ser necesséria a reinstrumentacao do enxerto (intervencao secundaria).

» Devera ter cuidado para ndo avangar a bainha enquanto o enxerto do stent ainda permanecer
no seu interior. Avancar a bainha nesta fase pode fazer com que as farpas perfurem a bainha do
introdutor.

» Para evitar o emaranhamento de quaisquer cateteres que permanecam in situ, rode o sistema
de administracdo durante a remocao.

4.6 Utilizacao do Balao de Modelagem (Opcional)
» Nao insufle o baldo na aorta fora do enxerto, dado que tal podera danificar a aorta. Utilize o balao
de acordo com as instrugdes do respectivo rétulo.
» Proceda com cuidado ao insuflar o baldo dentro do enxerto na presenca de calcificagao, dado
que a insuflagdo excessiva podera danificar a aorta.
« Confirme o esvaziamento completo do balao antes de proceder ao reposicionamento.

- Para uma hemdstase acrescida, a Valvula Hemostatica Captor® pode ser solta ou desapertada
para permitir a introducao e a subsequente remocgao de um balao de modelagem.

4.7 Seguranga e Compatibilidade de IRM

A realizacao de testes nao clinicos demonstrou que o Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-
Form esta condicionado a RIV. A sua monitorizacao por varrimento pode ser efectuada em seguranca
nas condicoes seguintes:

Sistemas de 1,5 Tesla:

+ Campo magnético estatico de 1,5 Tesla

» Campo gradiente espacial de 450 Gauss/cm

» Taxa de absorc¢ado especifica maxima ponderada (SAR) 2 W/kg, para 15 minutos de varrimento.
Nos testes néo clinicos, o Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form produziu um aumento
de temperatura inferior a 1,4 °C, a uma taxa de absorcéo especifica maxima ponderada (SAR) de
2,8 W/kg, para 15 minutos de monitorizagdo por ressonancia magnética, usando um sistema de RM
Magnetom de 1,5 Tesla, da Siemens Medical. A taxa de absor¢ao especifica maxima ponderada (SAR)
foi de 2,8 W/kg, a qual corresponde a um valor calculado de calorimetria de 1,5 W/kg.

Sistemas de 3,0 Tesla:

« Campo magnético estatico de 3,0 Tesla

« Campo gradiente espacial de 720 Gauss/cm

» Taxa de absorc¢éo especifica méxima ponderada (SAR) 2 W/kg, para 15 minutos de varrimento.
Nos testes néo clinicos, o Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form produziu um aumento
de temperatura inferior a 1,9 °C, a uma taxa de absorc¢do especifica maxima ponderada (SAR) de 3,0 W/
kg, para 15 minutos de monitorizagdo por ressonancia magnética, usando um sistema de RM Excite de
3,0 Tesla, da GE Electric Healthcare. A taxa de absorgao especifica maxima ponderada (SAR) foi de 3,0
W/kg, a qual corresponde a um valor calculado de calorimetria de 2,8 W/kg.

O artefacto da imagem estende-se por toda a regidao anatémica que contém o dispositivo,
obscurecendo a vista das estruturas anatdmicas adjacentes a aproximadamente 20 cm do dispositivo,
bem como todo o dispositivo e o respectivo lUmen, quando varridos em testes nao clinicos utilizando
a sequéncia: Eco de viragem rapida a 3,0 Tesla, num Sistema de RM Excite, da GE Electric Healthcare,
com software G3.0-052B, com bobina corporal de radiofrequéncia.

Em todos os digitalizadores, o artefacto da imagem dissipa-se a medida que a distancia entre o
dispositivo e a area de interesse aumenta. Os varrimentos de RM dos membros inferiores podem
ser obtidos sem artefactos de imagem. Estes podem ocorrer em varrimentos da regiao abdominal,
membros superiores e cabega ou pescocgo, dependendo da distancia entre o dispositivo e a drea de
interesse.

Encontra-se disponivel informacéo clinica sobre seis doentes submetidos a varrimentos de IRM no
decurso do ensaio clinico. Nao foram relatados eventos adversos ou problemas com o dispositivo em
qualquer um destes doentes como resultado do exame de IRM. Além disso, existem aproximadamente
3.000 doentes implantados com Enxertos Endovasculares AAT Zenith a nivel mundial, ndo tendo sido
comunicados eventos adversos ou problemas com o dispositivo como consequéncia da IRM.
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5.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

Os eventos adversos que podem ocorrer e/ou requerer intervencao incluem, mas nao se limitam a:

6.

Amputacao

Complicagdes anestésicas e subsequentes problemas associados (p. ex. aspira¢ao)

Aumento do aneurisma

Ruptura do aneurisma e morte

Danos aérticos, incluindo perfuragéo, disseccdo, hemorragia, ruptura e morte

Fistula aorto-bronquial

Fistula aorto-esofagica

Trombose arterial ou venosa e/ou pseudoaneurisma

Fistula arteriovenosa

Hemorragia, hematoma ou coagulopatia

Complicagdes intestinais (p. ex. ileus, isquémia transiente, enfarte, necrose)

Complicagoes cardiacas e subsequentes problemas associados (p. ex. arritmia, tamponamento,
enfarte do miocardio, insuficiéncia cardiaca congestiva, hipotensao, hipertensao)

Claudicagao (p. ex. nddega, membro inferior)

Sindrome de Compartimento

Morte

Edema

Embolizacdo (micro e macro) com isquémia ou enfarte transiente ou permanente

Endoderrame

Endoprétese: colocagao incorrecta do componente; introdugdo incompleta do componente;
migracgdo e/ou separagdo do componente; ruptura da sutura; oclusao; infecgdo; fractura do stent;
desgaste do material do enxerto; dilatagdo; erosao; puncgéao; fluxo peri-enxerto; separagao e
corrosao das farpas

Neuropatia femoral

Febre e inflamacao localizada

Complicagdes genito-urinarias e subsequentes problemas associados (p. ex., isquémia, eroséao,
fistula, incontinéncia urinaria, hematuria, infecgao)

Falha hepatica

Impoténcia

Infecgao do aneurisma, dispositivo ou local de acesso, incluindo a formacéo de abcesso, febre
transiente e dor

Complicacdes linfaticas e subsequentes problemas associados (p. ex. fistula da linfa, linfocele)
Complicagdes neurolégicas locais ou sistémicas e subsequentes problemas associados (p. ex.
acidente vascular cerebral, ataque isquémico transiente, paraplegia, paraparésia/choque da espinal
medula, paralisia)

Oclusao do dispositivo ou do vaso nativo

Embolia pulmonar

Complicagdes pulmonares/respiratdrias e subsequentes problemas associados (p. ex., pneumonia,
falha respiratoria, entubacao prolongada)

Complicagdes renais e subsequentes problemas associados (p. ex. oclusdo da artéria, toxicidade
do meio de contraste, insuficiéncia, falha)

Conversao cirurgica para reparacao aberta

Complicagdes no local de acesso vascular, incluindo infecgao, dor, hematoma, pseudoaneurisma,
fistula arteriovenosa

Espasmo vascular ou trauma vascular (p. ex. dissec¢do do vaso iliofemoral, hemorragia, ruptura,
morte)

Complicacdes da ferida e subsequentes problemas associados (p. ex. deiscéncia, infecgao)

SELECCAO E TRATAMENTO DO DOENTE

(Consulte a Seccao 4 ADVERTENCIAS E PRECAUGOES)

6.1 Individualizacao do Tratamento

A Cook recomenda que os didametros do componente do Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com
Pro-Form sejam seleccionados conforme descrito nas Tabelas 10.1 e 10.2. Todos os comprimentos e
diametros dos dispositivos necessarios para completar o procedimento devem estar a disposi¢ao do
médico, em especial quando as medidas de planeamento pré-operatdérias (diametros/comprimentos do
tratamento) ainda nao forem bem conhecidas. Esta abordagem permite uma maior flexibilidade intra-
operatdria por forma a conseguir alcancgar resultados processuais ideais. Os riscos e beneficios devem
ser cuidadosamente considerados antes da utilizagdo do Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com
Pro-Form. As consideragdes adicionais quanto a selec¢do do doente incluem, mas néo se limitam a:

Idade e esperanca de vida do doente

Co-morbidades (p. ex. cardiacas, pulmonares ou insuficiéncia renal anterior a cirurgia, obesidade
morbida)

Adequacéao do doente a reparagdo por cirurgia aberta

Risco de ruptura do aneurisma comparativamente ao risco de tratamento com o Enxerto
Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form

Capacidade para tolerar anestesia geral, regional ou local

Capacidade e vontade de se submeter a e de cumprir o acompanhamento obrigatério

A dimensao e a morfologia do vaso de acesso iliofemoral (codgulo, calcificagao e/ou tortuosidade)
devem ser compativeis com as técnicas de acesso vascular e os acessorios do perfil de colocagao
de uma bainha do introdutor vascular de 20 French a 22 French.

Morfologia vascular adequada a reparacdo endovascular, incluindo:

» Acesso iliaco/femoral adequado, compativel com os sistemas de introducgéo requeridos,

» Raio da curvatura superior a 35 mm ao longo de todo o comprimento da aorta a ser tratada.
Segmentos adrticos ndo aneurismaticos (locais de fixagao) proximais e distais ao aneurisma:

* com um comprimento de, pelo menos, 20 mm,

* com um diametro medido da parede exterior a parede exterior ndo superior a 38 mm
e nao inferiora 20 mm e

* com um angulo inferior a 45 graus.

A decisao do tratamento final fica a consideragdo do médico e do doente.
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7. INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO DO DOENTE

O médico e o doente (e/ou familiares) devem rever os riscos e beneficios quando discutirem
este dispositivo endovascular e o procedimento, incluindo:

» Riscos e diferencas entre a reparacao endovascular e a reparagao por cirurgia aberta

» Potenciais vantagens da reparacéo por cirurgia aberta tradicional

» Potenciais vantagens da reparacdo endovascular

* A possibilidade de necessidade de posterior reparagao intervencional ou por cirurgia aberta

do aneurisma pode existir depois da reparagdo endovascular inicial

Para além dos riscos e beneficios de uma reparagao endovascular, o médico deve avaliar o empenho
do doente e a observancia do acompanhamento pds-operatério a medida do necessario para assegurar
uma segurancga permanente e resultados eficazes. Seguidamente, apresentam-se alguns temas
adicionais para discutir com o doente relativamente as expectativas apés uma reparacdo endovascular:

* O desempenho a longo prazo dos enxertos endovasculares ainda nao foi determinado. Todos os
doentes devem ser avisados de que o tratamento endovascular requer um acompanhamento
regular e para toda a vida, de forma a avaliar a sua satide e o desempenho do respectivo enxerto
endovascular. Os doentes com resultados clinicos especificos (p. ex., endoderrames, aneurismas
em crescimento ou alteragdes na estrutura ou da posicéo do enxerto endovascular) devem ser
sujeitos a um acompanhamento mais rigoroso. As orientagbes especificas de acompanhamento
estéo descritas na Seccdo 12 ORIENTACOES DE IMAGIOLOGIA E ACOMPANHAMENTO POS-
OPERATORIO.

* Os doentes devem ser aconselhados sobre a importancia de observarem rigorosamente as
datas das consultas de acompanhamento, tanto durante o primeiro ano como, posteriormente,
anualmente. Devera ser dito ao doente que um acompanhamento regular e consistente constitui
uma parte essencial da seguranca e eficacia continua do tratamento endovascular de aneurismas
da aorta toracica. E necessario realizar, no minimo, um exame imagioldgico anual, controlar a
observancia dos requisitos pés-operatérios de acompanhamento e deve ser considerado
o comprometimento para toda a vida da saude e do bem-estar do doente.

+ O doente deve ser avisado de que a reparagao do aneurisma com éxito néo suspende o processo
da doenca. E ainda possivel verificar-se uma degeneragao associada dos vasos.

* Os médicos devem avisar todos os doentes que é importante procurar assisténcia médica imediata
se ele/ela verificar sinais de oclusdo do enxerto, aumento do aneurisma ou ruptura. Os sintomas da
oclusao do enxerto incluem, mas néo se limitam a, pernas sem reflexos, dor, isquémia do intestino
e maos e pés frios. A ruptura do aneurisma pode ser assintomatica, mas normalmente apresenta
dor nas costas ou no peito, tosse persistente, tonturas, desmaio, batimento cardiaco acelerado
ou fraqueza subita.

« Devido a imagiologia exigida para a colocagado e o acompanhamento bem sucedidos dos dispositivos
endovasculares, os riscos da exposi¢cao a radiacao para o tecido em desenvolvimento devem ser
discutidos com mulheres que estejam ou que suspeitem estarem gravidas. Os homens submetidos
a reparacao endovascular ou por cirurgia aberta poderao sofrer de impoténcia.

O médico deve preencher o Cartdao do Doente e entregar-lho de forma a que ele/ela o tenham sempre
consigo. O doente deve apresentar o cartdao sempre que ele/ela consulte outros médicos, em especial,
para a realizagdo de procedimentos de diagndstico adicionais (p. ex. IRM). Para mais informagoes,
consulte o Guia do Doente do Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form.

8. APRESENTACAO

* O Enxerto Endovascular Zenith TX2 TAA com Pro-Form é fornecido esterilizado por ETO em em-
balagens de abertura destacéavel. O dispositivo foi concebido apenas para uma utilizagdo. Todas as
tentativas para reprocessar, reesterilizar e/ou reutilizar o dispositivo podem conduzir a falhas no seu
funcionamento ou a transmissédo de doencgas.

» Inspeccione o dispositivo e a embalagem para verificar que ndo ocorreram danos em consequéncia
do transporte. Nao utilize este dispositivo se se encontrar danificado ou se a barreira de
esterilizagao tiver sido danificada ou estiver partida. Se ocorrerem danos, nao utilize o produto
e devolva-o a COOK.

» Antes da utilizagao, verifique que os dispositivos correctos (quantidade e dimensao) foram
fornecidos para o doente comparando o dispositivo com a receita prescrita pelo médico para
esse doente especifico.

» O dispositivo é carregado numa Bainha do Introdutor Flexor® de 20 French ou 22 French.

A sua superficie é tratada com um revestimento hidrofilico que, quando hidratada, melhora
a rastreabilidade. Para activar o revestimento hidrofilico, a superficie deve ser molhada com
uma gaze estéril 4X4 humedecida em soro fisiologico.

« Nao utilize o dispositivo depois da data de expiracdo impressa no rotulo.

* Guardar num local escuro, fresco e seco.

9. INFORMACAO DA UTILIZACAO CLINICA

9.1 Formacao do Médico

ATENCAO: Tenha sempre disponivel uma equipa cirtirgica qualificada durante a implantacéo ou os
procedimentos de reintervencao para o caso de ser necessario proceder a conversao para reparacao
por cirurgia aberta.

ATENCAO: O Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form e o Sistema de Introdugio Z-Trak
Plus s6 deve ser utilizado por médicos e respectivas equipas com formacao em técnicas de intervencao
vascular (endovascular e cirurgica) e na utilizacao deste dispositivo. Os requisitos de qualificacoes/
conhecimentos recomendados aos médicos que utilizam o Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2

com Pro-Form e o Sistema de Introducao Z-Trak Plus sao seguidamente apresentados:

Seleccao do doente:

* Conhecimento da histéria natural dos aneurismas da aorta toracica (AAT) e co-morbidades
associadas a reparacao de AAT.

« Conhecimento de interpretagdo de imagens radiogréficas, selecgdo do doente, selecgdo do dispositivo,
planeamento e dimensodes.
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Uma equipa multidisciplinar que disponha de experiéncia processual combinada em:
« Venostomia femoral e braquial, arteriotomia e reparacdo ou técnica de condugéo
« Técnicas de acesso percutaneo e de oclusao
« Técnicas nao selectivas e selectivas de guias e cateteres
« Interpretacao de imagens fluoroscopicas e angiograficas
« Embolizacédo
* Angioplastia
* Colocagao de stent endovascular
« Técnicas de lago
« Utilizagao adequada de material de contraste radiografico
« Técnicas para minimizar a exposicdo da radiacao
« Conhecimentos especializados nas necessarias modalidades de acompanhamento do doente

9.2 Inspeccao Antes da Utilizacao

Inspeccione o dispositivo e a embalagem para verificar que ndo ocorreram danos em consequéncia
do transporte. Nao utilize este dispositivo se se encontrar danificado ou se a barreira de esterilizacdo
tiver sido danificada ou estiver partida. Se ocorrerem danos, nao utilize o produto e devolva-o a COOK.

Antes da utilizagéo, verifique que os dispositivos correctos (quantidade e dimenséo) foram fornecidos
para o doente comparando o dispositivo com a receita prescrita pelo médico para esse doente
especifico.

9.3 Materiais Necessarios

(Néo incluidos no sistema modular de duas pecas)

« Encontra-se disponivel uma selec¢cdo de componentes auxiliares proximais e distais do Enxerto
Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form nos diametros compativeis com o sistema de duas
pecas.

* Fluoroscépio com fun¢des de angiografia digital (unidade com brago C ou fixo)

* Meio de contraste

* Injector eléctrico

« Seringa

« Soro fisioldgico heparinizado

» Gazes estéreis 4X4

9.4 Materiais Recomendados

(Nao incluidos no sistema modular de duas pecas)

Os produtos que se seguem sdo recomendados para a implantagdo de quaisquer componentes na linha
de produtos Zenith. Para mais informacgoes sobre estes produtos, consulte as Indicagoes de Utilizagao
de cada produto individual.

« Guia extra rigida de 0,035 polegadas (0,89 mm), 260 cm; por exemplo:

» Guias ultra rigidas Cook Amplatz (AUS)
» Guias extra rigidas Cook Lunderquist (LESDC)
* Guia normal de 0,035 polegadas (0,89 mm); por exemplo:
* Guias Cook de 0,035 polegadas
» Guias Bentson de 0,035 polegadas da Cook
« Guias Cook Nimble®
« Baloes de modelagem; por exemplo:
» Cateter de baldo CODA® da Cook
« Conjuntos introdutores; por exemplo:
« Conjuntos introdutores Cook Check-Flo®

« Cateter de dimensionamento; por exemplo:

» Cateter de dimensionamento em centimetros Cook Aurous®

« Cateteres angiograficos de marcas radiopacas; por exemplo:

- Cateteres de ponta angiografica Cook Beacon®

« Cateteres de lavagem de ponta Royal Cook Beacon®
« Agulhas de acesso; por exemplo:

* Agulhas Cook de acesso a uma parede Unica

9.5 Orientac¢oes sobre a Dimensao do Diametro do Dispositivo

A escolha do didametro deve ser determinada em fungao do didametro do vaso, de parede exterior a
parede exterior, e nao do diametro do limen. O subdimensionamento ou o sobredimensionamento
podem provocar a vedagdo incompleta ou um fluxo comprometido. A fim de assegurar medigdes de
diametro exactas para efeito do dimensionamento do enxerto, em particular em segmentos curvados
da aorta, pode ser importante medir o didametro da aorta utilizando vistas com reconstrugao 3D
perpendiculares a linha central do fluxo da aorta.

I-TX2-PRO-FORM-1002-361-02 PORTUGUES 181



Tabela 9.1 Guia de Dimensées do Diametro do Corpo Principal do Enxerto*

Diametro do Vaso Diametro do Comprimento Global | Comprimento Global | Comprimento Global | Bainha do Introdu- | Diametro Exterior da
Adrtico Pretendido™? Enxerto® (mm) do Componente do Componente do Componente tor (Fr) Bainha do Introdutor
(mm) Proximal (mm) Distal (mm) Proximal com Furos (DE) (mm)
Laterais (mm)
20 22 115 N/disp N/disp 20 71
21 24 115 N/disp N/disp 20 77
22/23 26 115 N/disp N/disp 20 7.7
24 28 120/140/200 147/207 N/disp 20 7.7
25 30 120/140/200 147/207 N/disp 20 7.1
26 30 120/140/200 147/207 N/disp 20 7.7
21 30 120/140/200 147/207 N/disp 20 7.1
28 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7.7
29 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7.1
30 34 127/152/202 136/186 157/197 20 7.7
31 36 127/152/202 136/186 157/197 22 86
32 36 127/152/202 136/186 157/197 22 86
33 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8.6
34 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8.6
85 40 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
36 40 135/162/216 144/198 158/208 22 86
37 42 135/162/216 144/198 158/208 22 86
38 42 135/162/216 144/198 158/208 22 86

“Todas as dimensdes sao nominais.

"Didmetro maximo ao longo do local de fixagdo, medido da parede exterior & parede exterior.
2Diametro adrtico arredondado relativamente ao mm mais préximo.

3Consideracoes adicionais podem afectar a seleccao do diametro.

Tabela 9.2 Guia de Dimensdes do Diametro das Extensoes Proximal e Distal do Enxerto*

Didmetro do Vaso Adrtico Diametro do Enxerto® (mm) Comprimento Global do Componente Bainha do Introdutor (Fr) Diametro Exterior

Pretendido’? (mm) (mm) da Bainha do In-

trodutor (DE) (mm)
20 22 80 20 77
21 24 80 20 7.7
22/23 26 80 20 7,7
24 28 80 20 7.7
25 30 80 20 7.7
26 30 80 20 7.7
21 30 80 20 71
28 32 80 20 7.7
29 32 80 20 7.7
30 34 7 20 7.7
31 36 71 22 8.6
32 36 7 22 8.6
33 38 7 22 8.6
34 38 77 22 8.6
35 40 81 22 8.6
36 40 81 22 8.6
37 42 81 22 8.6
38 42 81 22 8.6

*Todas as dimensdes sdo nominais.’ Didmetro méaximo ao longo do local de fixagdo, medido de parede exterior a parede exterior.’ Diametro
aortico arredondado relativamente ao mm mais préximo.? Consideragoes adicionais podem afectar a selecgao do diametro.

10.INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Requisitos Anatémicos

» A dimensao e a morfologia do vaso de acesso iliofemoral (codgulo minimo, calcificagdo e/ou
tortuosidade) devem ser compativeis com as técnicas e os acessorios de acesso vascular. Podera
ser necessario recorrer a uma técnica de conducao arterial.

* Os comprimentos proximal e distal do pescoco adrtico deverdo ser de, no minimo, 20 mm.

» Os didmetros do pescogo adrtico, medidos de parede exterior a parede exterior, deverao ser entre
20-38 mm.

* Um didmetro proximal do pesco¢o no minimo 4 mm maior do que o didmetro distal do pescogo
requer a utilizacdo de um componente proximal com furos laterais.

* As medigdes a tomar durante a avaliacdo pré-tratamento encontram-se descritas nas Fig. 5 e 6.

Sobreposicao dos Componentes Proximal e Distal

E obrigatéria uma sobreposigao minima de 2 stents (~50 mm); é recomendada uma sobreposigao
de 3-4 stents (~75-100 mm), contudo, o stent proximal de vedacdao do componente proximal

ou o stent distal de vedagao do componente distal ndao deve estar sobreposto.

As seguintes indicagdes englobam as orientagdes basicas para a colocagao do dispositivo. Pode ser
necessario proceder a alteragdes aos procedimentos indicados. Estas indicagdes foram concebidas
para ajudar o médico e nao substituem o discernimento do médico.
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Informacao Geral

Deverao ser utilizadas técnicas normais para a colocacao de bainhas de acesso arterial, de cateteres

de orientagdo, de cateteres angiograficos e de guias durante a utilizagdo do Enxerto Endovascular AAT
Zenith TX2 com Pro-Form e o Sistema de Introdugao Z-Trak Plus. O Enxerto Endovascular AAT Zenith
TX2 com Pro-Form e o Sistema de Introdugao Z-Trak Plus é compativel com guias com 0,035 polegadas
de didmetro.

Determinantes do Pré-Implante
No momento do planeamento do pré-implante, verifique se seleccionou o dispositivo correcto.
Estas determinantes incluem:

1. Selecgao da artéria femoral para introducao do(s) sistema(s) de administracao

2. Formacéo de angulo na aorta, do aneurisma ou das artérias iliacas

3. Qualidade dos locais proximal e distal de fixagao

4. Diametros dos locais proximal e distal de fixacao e das artérias distais iliacas

5. Comprimento dos locais proximal e distal de fixagao

Preparacao do Doente
1. Consulte os protocolos institucionais relativos a anestesia, anticoagulagao e monitorizagéo
dos sinais vitais.
2. Posicione o doente sobre a mesa de imagiologia permitindo a visualizagao fluoroscopica
do arco adrtico as bifurcacdes femorais.
3. Exponha a artéria femoral utilizando técnicas cirdrgicas normais.
4. Estabelega um controle vascular proximal e distal adequado da artéria femoral.

10.1 Componente do Sistema de Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com
Pro-Form

Preparacao/Lavagem/Coloca¢cao - Componentes Proximal e Distal

1. Retire o estilete fornecido com conector amarelo. Retire o tubo protector da canula.
Retire a bainha Peel-Away® da parte de tras do conjunto da valvula. (Fig. 7)

2. Levante a ponta distal do sistema e lave através da valvula hemostatica até que saia fluido da
ponta da bainha do introdutor. (Fig. 8) Continue a injectar 20 cc de solucdo de lavagem através do
dispositivo. Pare de injectar e feche a torneira do tubo de ligacéo.

NOTA: Certifique-se de que o adaptador de braco lateral estad firmemente ligado a parte lateral
do corpo da vélvula.
NOTA: Frequentemente utiliza-se um soro fisiolégico heparinizado.

3. Ligue a seringa com soro fisioldgico heparinizado ao conector da canula interna. Lave até
que saia fluido pelas ligagdes distais e pela ponta do dilatador. (Fig. 9)

4. Embeba as gazes estéreis 4X4 com soro fisiolégico e use-as para humedecer a Bainha do
Introdutor Flexor para activar o revestimento hidrofilico. Hidrate abundantemente a bainha
e dilatador.

10.1.1 Colocacao dos Componentes Proximais

1. Puncione a artéria femoral normal seleccionada, utilizando técnicas normais com uma agulha
de acesso de calibre 18. Depois da entrada no vaso, introduza:

* Uma guia - normal 0,035 polegadas, 260 cm, 15 mm ponta tipica em J ou guia Bentson

« Bainha com dimensao adequada (p. ex. 5,0 French)

* Um cateter de pigtail de lavagem (frequentemente cateteres com bandas radiopacas de
dimensionamento; p. ex. cateteres de dimensionamento em centimetros Cook CSC-20)

2. Realize uma angiografia, ao nivel adequado. Utilizando marcas radiopacas, ajuste a posi¢cao
a medida que for necessario e repita a angiografia.

3. Assegure-se de que o sistema do enxerto foi lavado e preenchido com soro fisiolégico
heparinizado (solugdo adequada de lavagem) e que todo o ar foi removido.

4. Administre heparina sistémica. Lave todos os cateteres e humedeca todas as guias com soro
fisioldgico heparinizado. Tal deve ser repetido apoés cada substituicdo.

5. Substitua a guia normal por uma guia rigida de 0,035 polegadas, 300 cm -LESDC e faca-a
avancar através do cateter até ao arco aortico.

6. Retire o cateter de lavagem de pigtail e a bainha.

NOTA: Nesta fase, podera aceder a segunda artéria femoral para a colocacéo do cateter
angiografico. Alternativamente, podera considerar uma abordagem braquial.

7. Introduza o sistema de administragdo recentemente hidratado através da guia e faga-o
avancar até alcancar a posicao de enxerto desejada.

ATENCAO: Para evitar a rotacio do enxerto endovascular, nunca rode o sistema de
administracao durante o procedimento. Deixe o dispositivo adaptar-se naturalmente

as curvas e a tortuosidade dos vasos.

NOTA: A ponta do dilatador amolecera a temperatura do corpo.

NOTA: Para facilitar a introdugéo da guia no sistema de administragdo podera ser necessario
esticar ligeiramente a ponta do dilatador do sistema de administracéo.

8. \Verifique a posi¢ao da guia no arco adrtico. Assegure a correcta posi¢cao do enxerto.
ATENCAO: Deve ter especial cuidado para nio avancar a bainha enquanto o enxerto do stent
ainda permanecer no seu interior.

Avancar a bainha nesta fase pode fazer com que as farpas perfurem a bainha do introdutor.

9. Assegure-se de que a Valvula Hemostatica Captor na Bainha do Introdutor Flexor esta rodada
para a posicao aberta. (Fig. 10)

10. Estabilize o posicionador cinzento (cabo do sistema de administracéo) e retire a bainha até
que o enxerto esteja completamente expandido e o conjunto da vélvula esteja entre no cabo
de controlo.

ATENCAO: A medida que a bainha for retirada, a anatomia e a posicao do enxerto poderao
alterar-se. Monitorize continuamente a posicao do enxerto e, se necessario, realize uma
angiografia para verificar a posicao.

ATENCAO: Durante a remocio da bainha, as farpas proximais estiao expostas e em contacto com
a parede do vaso. Neste momento podera ser possivel avancar o dispositivo, mas a sua retraccao
podera provocar lesées na parede adrtica.
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11.

12.

13.

NOTA: Se sentir uma dificuldade extrema durante a remocéo da bainha, posicione o dispositivo
numa posi¢cdo menos tortuosa, permitindo a retracgdo da bainha. Com muito cuidado, retire a
bainha até comecar a retrair-se e pare. Volte a colocar na posicao original e prossiga a remocéo.
Verifique a posicao do enxerto e, se necessario, ajuste para a frente. Verifique novamente a
posicao do enxerto através de angiografia.

NOTA: Se for colocado um cateter angiografico paralelo ao enxerto de stent, utilize-o para realizar
uma angiografia da posigao.

Solte o fecho de seguranga do mecanismo de libertagdo da guia de alavanca verde. Retire a guia
de alavanca lentamente até a extremidade proximal do enxerto se abrir. (Fig. 11) Retire a guia de
alavanca completamente para libertar a ligacao distal do introdutor.

NOTA: Verifique para se assegurar de que todas as guias de alavanca foram removidas antes

de retirar o sistema de administragao.

Retire o sistema de introdugao deixando a guia no enxerto.

10.1.2 Colocacao do Componente Distal

1.

10.

11.
12.

Se estiver a ser utilizado um cateter angiografico na artéria femoral, este deve ser retirado para
uma posicdo que demonstre a anatomia adrtica onde o componente distal devera ser colocado.
Introduza o sistema de administragao recentemente hidratado através da guia e faga-o avangar
até alcancar a posicao de enxerto desejada, com uma sobreposi¢do recomendada de 3-4 stents
(75-100 mm), mas nunca com menos de 2 stents (50 mm) com o componente proximal. Nao
sobreponha os stents de vedagdo proximal e distal.

NOTA: Para facilitar a introdugéo da guia no sistema de administragdo, podera ser necessario
esticar ligeiramente a ponta do dilatador do sistema de administracéo.

Verifique a posicao por angiografia e, se necessario, proceda a sua regulagao.

Assegure-se de que a Véalvula Hemostéatica Captor na Bainha do Introdutor Flexor é rodada

no sentido contrario aos ponteiros do relégio para a posicao aberta. (Fig. 10)

Estabilize o posicionador cinzento (cabo do sistema de administragcdo) enquanto comeca

a remover a bainha.

ATENCAO: A medida que a bainha ou a guia for retirada, a anatomia e a posi¢ao do enxerto
poderao alterar-se. Monitorize continuamente a posicao do enxerto e, se necessario, realize uma
angiografia para verificar a posicao. NOTA: Se sentir uma dificuldade extrema durante a remogéo
da bainha, posicione o dispositivo numa posicdo menos tortuosa, permitindo a retrac¢ao da
bainha. Com muito cuidado, retire a bainha até comecar a retrair-se e pare imediatamente.

Volte a colocar na posicao original e prossiga a remocéo.

Retire a bainha até que o enxerto esteja totalmente expandido. Continue a retirar a bainha

até que o conjunto da valvula entre no cabo de controlo.

Solte a ligagao distal desapertando primeiro o fecho de seguranca da guia de alavanca

no mecanismo de libertagdo da guia branco (rotulado com o numero “1”) (Figs. 12 e 13)
Desaperte e retire o fecho de seguranca do cabo telescépico (rotulado com o nimero “2”).

(Figs. 14 e 15)

Estabilize o sistema de administracao e deslize o cabo telescépico em conjunto com o tubo
cinzento e a bainha externa na direccédo distal até que o stent de ligagao distal seja libertado.

O cabo telescopico deve ser retraido de forma a deslizar distalmente até se bloquear
automaticamente na posicao pretendida. (Fig. 16)

Solte o fecho de seguranga do mecanismo de libertagdo da guia de alavanca verde. Retraia a guia
de alavanca lentamente até a extremidade proximal do enxerto se abrir, retraia e retire a guia de
alavanca e o mecanismo de libertacdo (rotulado com o niumero “3"). (Fig. 17)

NOTA: Verifique para se assegurar de que todas as guias de alavanca foram removidas antes

de retirar o sistema de administracéo.

Retire completamente o sistema de introducéo interno, deixando a bainha e a guia no enxerto.
Feche a Valvula Hemostatica Captor na Bainha do Introdutor Flexor, rodando-a no sentido dos
ponteiros do reldgio até parar.

ATENCAO: Para evitar o emaranhamento de quaisquer cateteres que permanecam in situ,

rode o sistema de administracao durante a remocao.

10.1.3 Introducao do Corpo Principal do Balao de Modelagem (Opcional)

1.

10.

184

Prepare o baldo de modelagem da seguinte forma e/ou de acordo com as instrugdes

do fabricante.

+ Lave o lumen da guia com soro fisioldgico heparinizado.

* Retire todo o ar do baléo.

Como preparacao para a introdugao do baldo de modelagem, abra a Valvula Hemostatica Captor
rodando-a no sentido contrario aos ponteiros do relégio.

Avance o baldo de modelagem pela guia através da valvula hemostéatica do sistema de
introducéo até ao nivel do local de fixagdo/vedacédo proximal. Mantenha o posicionamento
correcto da bainha.

Aperte a Valvula Hemostatica Captor em volta do baldo de modelagem, pressionando-a
ligeiramente e rodando-a no sentido dos ponteiros do reldgio.

ATENCAO: Nio insufle o balao na aorta fora do enxerto.

Expanda o baldao de modelagem com meio de contraste diluido (conforme indicado pelo
fabricante) na drea do stent proximal revestido, comecando proximalmente e trabalhando

na direccgao distal.

ATENCAO: Confirme o esvaziamento completo do balido antes de proceder ao reposicionamento.
Se aplicavel, retire o baldo de modelagem até a sobreposi¢cdo do componente proximal/
componente distal e expanda.

Retraia o baldao de modelagem até ao stent distal revestido e expanda-o.

Abra a Valvula Hemostatica Captor, retire o balao de modelagem e substitua-o por um cateter
angiografico para realizar um angiograma.

Aperte a Valvula Hemostatica Captor em volta do cateter angiografico, pressionando-a
ligeiramente e rodando-a no sentido dos ponteiros do reldgio.

Remova ou substitua todas as guias rigidas para permitir que a aorta retome a sua posicao
natural.
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Angiograma Final

1. Posicione o cateter angiografico imediatamente acima do nivel do enxerto endovascular. Realize
a angiografia para verificar o posicionamento correcto. Verifique a paténcia dos vasos do arco
e do plexo celiaco.

2. Confirme que ndo existem endoderrames ou dobras e verifique a posicao das marcas douradas
radiopacas proximal e distal. Retire as bainhas, as guias e os cateteres.
NOTA: Se observar endoderrames ou outros problemas, consulte a Sec¢ao 11.2 Dispositivos
Auxiliares.

3. Repare os vasos e feche da forma cirurgica habitual.

10.2 Dispositivos Auxiliares

Informacao Geral

A falta de rigor da dimenséo do dispositivo ou da sua colocagao, alteragdes ou anomalias na anatomia
do doente ou complicagdes processuais poderao requerer a colocagdo de enxertos e extensoes
endovasculares adicionais. Independentemente do dispositivo colocado, o(s) procedimento(s) basico(s)
seré(serao) similar(es) as operagcGes necessarias e descritas anteriormente neste documento.

E fundamental manter o acesso a guia.

Deverao ser utilizadas técnicas normais para a colocacao de bainhas de acesso arterial, de cateteres de
orientacéo, de cateteres angiograficos e de guias durante a utilizacdo dos dispositivos auxiliares

do Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form.

Os dispositivos auxiliares do Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form e os Sistemas

de Introducgdo Z-Trak Plus sdo compativeis com guias com 0,035 polegadas de diametro.

10.2.1 Extenso6es Proximais

As extensodes proximais sao utilizadas para estender o corpo proximal de um enxerto endovascular
in situ.

Preparagao/Lavagem da Extensao Proximal

1. Retire o estilete fornecido com conector amarelo. Retire o tubo protector da canula. Retire
a bainha Peel-Away da parte de tras do conjunto da valvula. (Fig. 7)

2. Levante a ponta distal do sistema e lave através da valvula hemostatica até que saia fluido da
ponta da bainha do introdutor. (Fig. 8) Continue a injectar 20 cc de solucdo de lavagem através do
dispositivo. Pare de injectar e feche a torneira do tubo de ligagéo.

NOTA: Certifique-se de que o adaptador de brago lateral esta firmemente ligado a parte lateral
do corpo da valvula.
NOTA: Frequentemente utiliza-se soro fisioldgico heparinizado.

3. Ligue a seringa com soro fisiolégico heparinizado ao conector da canula interna. Lave até
que saia fluido pelas ligagdes distais e pela ponta do dilatador. (Fig. 9)

4. Embeba as gazes estéreis 4X4 com soro fisioldgico e use-as para humedecer a bainha do
introdutor Flexor para activar o revestimento hidrofilico. Hidrate abundantemente a bainha
e o dilatador.

Colocacao da Extensao Proximal

1. Puncione a artéria femoral normal seleccionada, utilizando técnicas normais com uma agulha
de acesso de calibre 18. Depois da entrada no vaso, introduza:

* Uma guia - normal de 0,035 polegadas, 260 cm, 15 mm ponta tipica em J ou guia Bentson

* Bainha com dimensao adequada (p. ex. 5,0 French)

* Um cateter de pigtail de lavagem (frequentemente cateteres com bandas radiopacas de
dimensionamento; p. ex. cateteres de dimensionamento em centimetros Cook CSC-20)

2. Realize uma angiografia, ao nivel adequado. Utilizando marcas radiopacas, ajuste a posigdo
a medida que for necessério e repita a angiografia.

3. Assegure-se de que o sistema de introducéo foi preparado com soro fisioldgico heparinizado
e que todo o ar foi removido.

4. Administre heparina sistémica. Lave todos os cateteres e guias com soro fisiolégico heparinizado.
Tal deve ser repetido apds cada substituicao.

5. Substitua a guia normal por uma guia rigida de 0,035 polegadas, 300 cm —-LESDC e faca-a avancgar
através do cateter até ao arco adrtico.

6. Retire o cateter de lavagem de pigtail e a bainha.

NOTA: Nesta fase, podera aceder a segunda artéria femoral para a colocagao do cateter
de lavagem. Alternativamente, podera considerar uma abordagem braquial.

7. Introduza o sistema de administragao recentemente hidratado através da guia e faga-o avangar
até alcancar a posicdo de enxerto desejada. Assegure-se de que existe uma sobreposicdo minima
de 2 stents.

ATENCAO: Para evitar a rotacio do enxerto endovascular, nunca rode o sistema de
administracao durante o procedimento. Deixe o dispositivo adaptar-se naturalmente

as curvas e a tortuosidade dos vasos.

NOTA: A ponta do dilatador amolecera a temperatura do corpo.

NOTA: Para facilitar a introdugédo da guia no sistema de administragcdo podera ser necessario
esticar ligeiramente a ponta do dilatador do sistema de administracao.

NOTA: As extensdes proximais contém farpas que nao devem ser colocadas dentro

de outros componentes do enxerto.

8. \Verifique a posi¢ao da guia no arco adrtico. Assegure a correcta posi¢cao do enxerto.
ATENCAO: Devera ter cuidado para ndo avancar a bainha enquanto o enxerto do stent ainda
permanecer no seu interior. Avancar a bainha nesta fase pode fazer com que as farpas perfurem
a bainha do introdutor.

9. Assegure-se de que a Valvula Hemostatica Captor na Bainha do Introdutor Flexor é rodada
no sentido contrdrio aos ponteiros do relégio para a posigao aberta.

10. Estabilize o posicionador cinzento (cabo do sistema de administracao) e retire a bainha até
que o enxerto esteja completamente expandido e o conjunto da valvula esteja entre no cabo
de controlo.

ATENCAO: A medida que a bainha ou a guia for retirada, a anatomia e a posi¢ao do enxerto
poderao alterar-se. Monitorize continuamente a posicao do enxerto e, se necessario, realize
uma angiografia para verificar a posicao.
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11.

12.

13.

14.

ATENCAO: Durante a remocao da bainha, as farpas proximais estao expostas e em contacto com
a parede do vaso. Neste momento podera ser possivel avancar o dispositivo, mas a sua retraccao
podera provocar lesées na parede adrtica.

NOTA: Se sentir uma dificuldade extrema durante a remogao da bainha, posicione o dispositivo
numa posicdo menos tortuosa, permitindo a retraccao da bainha. Com muito cuidado, retire a
bainha até comecar a retrair-se e pare imediatamente. Volte a colocar na posigao original

e prossiga a remogao.

Verifique a posicao do enxerto e, se necessario, ajuste para a frente. Verifigue novamente

a posicdo do enxerto através de angiografia.

NOTA: Se for colocado um cateter angiografico paralelo ao enxerto de stent, utilize-o para realizar
uma angiografia da posigéao.

Solte o fecho de seguranga do mecanismo de libertagdo da guia de alavanca verde. Retire a guia
de alavanca lentamente até a extremidade proximal do enxerto se abrir. (Fig. 11) Retirar a guia

de alavanca completamente liberta também a ligacao distal do introdutor.

NOTA: Verifique para se assegurar de que todas as guias de alavanca foram removidas antes

de retirar o sistema de administragéao.

Retire completamente o sistema de introdugéo interno, deixando a bainha e a guia no enxerto.
ATENCAO: Para evitar o emaranhamento de quaisquer cateteres quepermanecam in situ ,

rode o sistema de administracdo durante aremocao.

Feche a Valvula Hemostatica Captor na Bainha do Introdutor Flexor, rodando-a no sentido

dos ponteiros do reldgio até parar.

Introducao da Extensao Proximal do Balao de Modelagem (Opcional)

1.

Prepare o baldo de modelagem da seguinte forma e/ou de acordo com as instrugdes

do fabricante.

* Lave o lumen da guia com soro fisioldgico heparinizado

* Retire todo o ar do baldo

Como preparagéo para a introducdo do baldo de modelagem, abra a Valvula Hemostatica Captor
rodando-a no sentido contrario aos ponteiros do relégio.

Avance o baldao de modelagem pela guia através da Valvula Hemostatica Captor do sistema

de introducgao até ao nivel do local de fixagdo/vedagao proximal. Mantenha o posicionamento
correcto da bainha.

Aperte a Valvula Hemostatica Captor em volta do baldao de modelagem, pressionando-a
ligeiramente e rodando-a no sentido dos ponteiros do relégio.

ATENCAO: Nao insufle o baldo na aorta fora do enxerto.

Expanda o balao de modelagem com meio de contraste diluido (conforme indicado pelo
fabricante) na area do stent proximal revestido, comegando proximalmente e trabalhando

na direcgao distal.

ATENCAO: Confirme o esvaziamento completo do baldo antes de proceder ao reposicionamento.
Retire o balao de modelagem até a sobreposicao extensao/componente proximal e expanda-o.
Abra a Valvula Hemostatica Captor, retire o balao de modelagem e substitua-o por um cateter
angiografico para realizar um angiograma.

Aperte a Valvula Hemostatica Captor em volta do cateter angiogréafico, pressionando-a
ligeiramente e rodando-a no sentido dos ponteiros do relégio.

Remova ou substitua todas as guias rigidas para permitir que a aorta retome a sua posicao
natural.

Angiograma Final

1.

3.

Posicione o cateter angiografico imediatamente acima do nivel do enxerto endovascular. Realize
a angiografia para verificar o posicionamento correcto. Verifique a paténcia dos vasos do arco.

Confirme que nao existem endoderrames ou dobras e verifique a posicdo das marcas radiopacas
proximal douradas. Retire as bainhas, as guias e os cateteres.

Repare os vasos e feche da forma cirurgica habitual.

10.2.2 Extensoes Distais

As extensodes distais sdo utilizadas para estender a extremidade distal de um enxerto endovascular
in situ ou aumentar o comprimento de sobreposicao entre os componentes do enxerto.

Preparacao/Lavagem da Extensao Distal

1.

Retire o estilete fornecido com conector amarelo. Retire o tubo protector da canula.

Retire a bainha Peel-Away da parte de tras do conjunto da valvula. (Fig. 7)

Levante a ponta distal do sistema e lave através da valvula hemostatica até que saia fluido da
ponta da bainha do introdutor. (Fig. 8) Continue a injectar 20 cc de solugdo de lavagem através do
dispositivo. Pare de injectar e feche a torneira do tubo de ligacéo.

NOTA: Certifique-se de que o adaptador de brago lateral estad firmemente ligado a parte lateral
do corpo da vélvula.

NOTA: Frequentemente utiliza-se soro fisioldgico heparinizado.

Ligue a seringa com soro fisioldgico heparinizado ao conector da canula interna.

Lave até que saia fluido pelas ligacdes distais e pela ponta do dilatador. (Fig. 9)

Embeba as gazes estéreis 4X4 com soro fisiologico e use-as para humedecer a bainha do
introdutor Flexor para activar o revestimento hidrofilico. Hidrate abundantemente a bainha

e o dilatador.

Colocacao da Extensao Distal

1.

Puncione a artéria femoral normal seleccionada, utilizando técnicas normais com uma agulha

de acesso de calibre 18. Depois da entrada no vaso, introduza:

* Uma guia - normal de 0,035 polegadas, 260 cm, 15 mm ponta tipica em J ou guia Bentson

* Bainha com dimensao adequada (p. ex. 5,0 French)

* Um cateter de pigtail de lavagem (frequentemente cateteres com bandas radiopacas de
dimensionamento; p. ex. cateteres de dimensionamento em centimetros Cook CSC-20)

Realize uma angiografia, ao nivel adequado. Utilizando marcas radiopacas, ajuste a posicao
a medida que for necessério e repita a angiografia.

186 PORTUGUES I-TX2-PRO-FORM-1002-361-02



3. Assegure-se de que o sistema de enxerto foi preenchido com soro fisiolégico heparinizado
e que todo o ar foi removido.

4. Administre heparina sistémica. Lave todos os cateteres e guias com soro fisioldgico heparinizado.
Tal deve ser repetido apds cada substituicao.

5. Substitua a guia normal por uma guia rigida de 0,035 polegadas, 300 cm —-LESDC e faga-a avangar
através do cateter até ao arco adrtico.

6. Retire o cateter de lavagem de pigtail e a bainha.

NOTA: Nesta fase, podera aceder a segunda artéria femoral para a colocagao do cateter
de lavagem. Alternativamente, podera considerar uma abordagem braquial.

7. Introduza o sistema de administragao recentemente hidratado através da guia e faga-o avangar
até alcancar a posicao de enxerto desejada. Assegure-se de que existe uma sobreposicao minima
de dois stents (mais o stent distal ndo revestido).

ATENCAO: Para evitar a rotacao do enxerto endovascular, nunca rode o sistema de
administracao durante o procedimento. Deixe o dispositivo adaptar-se naturalmente

as curvas e tortuosidade dos vasos.

NOTA: A ponta do dilatador amolecera a temperatura do corpo.

NOTA: Para facilitar a introducéo da guia no sistema de administragdo podera ser necessario
esticar ligeiramente a ponta do dilatador do sistema de administracao.

8. \Verifique a posicao da guia no arco adrtico. Assegure a correcta posi¢cdo do enxerto.

9. Assegure-se de que a Valvula Hemostatica Captor na Bainha do Introdutor Flexor é rodada
no sentido contrdrio aos ponteiros do relégio para a posigao aberta.

10. Estabilize o posicionador cinzento (cabo do sistema de administracao) e retire a bainha até
que o enxerto esteja completamente expandido e o conjunto da valvula esteja entre no cabo
de controlo.

ATENCAO: A medida que a bainha ou a guia for retirada, a anatomia e a posi¢ao do enxerto
poderao alterar-se. Monitorize continuamente a posicao do enxerto e, se necessario, realize uma
angiografia para verificar a posicao.

NOTA: Se sentir uma dificuldade extrema durante a remocéao da bainha, posicione o dispositivo
numa posi¢do menos tortuosa, permitindo a retracgdo da bainha. Com muito cuidado, retire a
bainha até comecar a retrair-se e pare imediatamente. Volte a colocar na posicao original

e prossiga a remocao.

11. Verifique a posicdo do enxerto e, se necessario, ajuste para a frente. Verifique novamente
a posicao do enxerto através de angiografia.
NOTA: Se for colocado um cateter angiogréafico paralelo ao enxerto de stent, utilize-o para realizar
uma angiografia da posigao.

12. Solte o fecho de seguranga do mecanismo de libertacdo da guia de alavanca verde. Retire a guia
de alavanca lentamente até a extremidade proximal do enxerto se abrir. (Fig. 11) Retire a guia
de alavanca completamente para libertar a ligagao distal do introdutor.

NOTA: Verifique para se assegurar de que todas as guias de alavanca foram removidas antes
de retirar o sistema de administracao.

13. Retire completamente o sistema de introdugéo interno, deixando a bainha e a guia no enxerto.

ATENCAO: Para evitar o emaranhamento de quaisquer cateteres que permanecam in situ,
rode o sistema de administracao durante a remocao.

14. Feche a Valvula Hemostatica Captor® na Bainha do Introdutor Flexor®, rodando-a no sentido
dos ponteiros do reldgio até parar.
Introducao da Extensao Distal do Balao de Modelagem (Opcional)
1. Prepare o baldo de modelagem da seguinte forma e/ou de acordo com as instrugdes
do fabricante.
» Lave o lumen da guia com soro fisioldgico heparinizado.
* Retire todo o ar do balao.
2. Como preparagao para a introdugao do baldo de modelagem, abra a Valvula Hemostatica Captor
rodando-a no sentido contréario aos ponteiros do relégio.

3. Avance o baldo de modelagem pela guia através da Valvula Hemostatica Captor do sistema de
introducéo até ao nivel da sobreposicdo do componente distal/extensédo distal. Mantenha
0 posicionamento correcto da bainha.

4. Aperte a Valvula Hemostatica Captor em volta do baldo de modelagem, pressionando-a
ligeiramente e rodando-a no sentido dos ponteiros do relégio.
ATENCAO: Nio insufle o balao na aorta fora do enxerto.

5. Expanda o balao de modelagem com meio de contraste diluido (conforme indicado pelo
fabricante) na drea da sobreposicdo, comecando proximalmente e trabalhando na direcg¢ao distal.
ATENCAO: Confirme o esvaziamento completo do baldo antes de proceder ao reposicionamento.

6. Retire o baldo de modelagem até ao stent distal revestido e expanda-o.

7. Desaperte a Valvula Hemostatica Captor, retire o baldao de modelagem e substitua-o
por um cateter angiografico para realizar um angiograma.

8. Aperte a Valvula Hemostatica Captor em volta do cateter angiogréfico, pressionando-a
ligeiramente e rodando-a no sentido dos ponteiros do relégio.

9. Remova ou substitua todas as guias rigidas para permitir que a aorta retome a sua posi¢cao
natural.
Angiograma Final
1. Posicione o cateter angiografico imediatamente acima do nivel do enxerto endovascular. Realize
a angiografia para verificar o posicionamento correcto. Verifique a paténcia dos vasos do arco.

2. Confirme que nao existem endoderrames ou dobras e verifique a posicdo das marcas radiopacas
proximal e distal douradas. Retire as bainhas, as guias e os cateteres.

3. Repare os vasos e feche da forma cirtrgica habitual.

11.0RIENTACOES DE IMAGIOLOGIA E ACOMPANHAMENTO POS-OPERATORIO

11.1 Generalidades

+ O desempenho a longo prazo dos enxertos endovasculares ainda nao foi determinado. Todos
os doentes devem ser avisados de que o tratamento endovascular requer um acompanhamento
regular e para toda a vida, de forma a avaliar a sua saude e o desempenho do seu enxerto
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endovascular. Os doentes com resultados clinicos especificos (p. ex., endoderrames, aneurismas
em crescimento ou alteragdes na estrutura ou posicdo do enxerto endovascular) devem ser sujeitos
a um acompanhamento adicional. Os doentes devem ser aconselhados sobre a importancia de
observarem rigorosamente as datas das consultas de acompanhamento, tanto durante o primeiro
ano como, posteriormente, anualmente. Devera ser dito ao doente que um acompanhamento
regular e consistente constitui uma parte essencial da seguranca e eficacia continua do tratamento
endovascular de aneurismas da aorta toracica.

* Os médicos devem avaliar os doentes individualmente e prescrever o acompanhamento de acordo
com as necessidades e circunstancia individuais de cada doente. O calendario recomendado
para o exame imagioldgico é apresentado na Tabela 12.1. Este calendario continua a constituir a
recomendagdo minima de acompanhamento do doente e deve ser mantido mesmo na auséncia
de sintomas clinicos (p. ex., dor, adormecimento, fraqueza). Os doentes com resultados clinicos
especificos (p. ex., endoderrames, aneurismas em crescimento ou alteragdes na estrutura ou
posicao do enxerto de stent) devem ser sujeitos a um acompanhamento em intervalos mais
frequentes.

* O exame imagiolégico anual de acompanhamento deve incluir radiografias toracicas e tanto
exames de TC com como sem meio de contraste. Se complicagdes renais ou outros factores
excluirem a utilizacdo de imagiologia com meio de contraste, as radiografias toracicas e a TC sem
meio de contraste poderdo ser usadas juntamente com ecocardiografias transesoféagicas para
avaliacao do endoderrame.

* A combinagao de imagiologia por TC com e sem meio de contraste fornece informacdes sobre
a migracao do dispositivo, alteracdo da profundidade do diametro do aneurisma, endoderrame,
paténcia, tortuosidade, doenca progressiva, comprimento da fixagdo e outras alteragoes
morfoldgicas.

» As radiografias toracicas fornecem informacgdes sobre a integridade do dispositivo (separagdo entre
componentes, fractura do stent e separacéo das farpas) e a migragao do dispositivo.

A tabela 11.1 enumera os requisitos minimos para o exame imagioldgico de acompanhamento dos
doentes com o Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form. Os doentes que necessitam de
um acompanhamento mais rigoroso devem ser sujeitos a avaliagdes intermédias.

Tabela 11.1 Calendario Recomendado para o Exame Imagiolégico em Doentes com Enxerto
Endovascular

Angiograma TC (com meio de contraste e sem meio Radiografias Torécicas
de contraste)
Pré-procedimento X!
Procedimento X
1 més X2 X
6 meses X2 X
12 meses (e depois, anualmente) X2 X

"Uma angiografia deve ser realizada no prazo de 6 meses antes do procedimento.

2Se o endoderrame for do tipo | ou Ill, recomenda-se uma intervencao imediata e um acompanhamento adicional pds-intervencdo, Consulte a
Seccao 12.5 Vigilancia e Tr Adicionai
G .

11.2 Recomendacoes para TC com e sem Meio de Contraste

* O conjunto de filmes deve incluir todas as imagens sequenciais & espessura mais baixa possivel (<3
mm). NAO proceda a recolha das imagens com uma maior espessura (>3 mm) e/ou omita conjuntos
consecutivos de imagens/filme de TC, uma vez que isso impede uma comparagédo anatémica e do
dispositivo rigorosa ao longo do tempo.

» Todas as imagens devem incluir uma escala para cada filme/imagem. As imagens devem ser
dispostas em folhas de 14" x 17" com imagens com uma escala nao inferior a 20:1 se utilizar filme.

« E obrigatorio realizar execugdes com e sem meio de contraste, com posigdes de tabela equivalentes

ou correspondentes.

« A espessura da execugao pré-contraste e de contraste e o intervalo tém de ser correspondentes.
+ NAO altere a orientacdo do doente nem a posicdo de referéncia entre o exame com meios de
contraste e a execugcdo sem meio de contraste.
A referéncia sem e com meio de contraste e exame imagiolégico de acompanhamento sao importantes
para uma vigilancia ideal do doente. E importante observar protocolos imagioldgicos aceitaveis
durante o exame de TC. A Tabela 12.2 enumera exemplos de protocolos angiograficos aceitaveis.

Tabela 11.2 Protocolos Imagiolégicos Aceitaveis

Sem meio de contraste

Com meio de contraste

Contraste IV

Néo

Sim

Méquinas aceitéveis

TC em espiral ou TCMD de alta resolugdo com
capacidade >40 segundos

TC em espiral ou TCMD de alta resolucéo com
capacidade >40 segundos

Volume de injeccdo n/disp Em Conformidade com o Protocolo Institucional
Taxa de injeccao n/disp >2.5 ce/sec
Modo de injeccao n/disp Poténcia
Temporizagdo doBélus n/disp Teste de bélus: Smart Prep, C.A.R.E. ou equivalente
Cobertura-inicio Pescogo Aorta subclavia
Cobertura-fim Diafragma Origem da profunda femoris
Colimagéo <3 mm <3mm

Reconstrugao

Algoritmo suave integral de 2,5 mm

Algoritmo suave integral de 2,5 mm

DFOV axial

32cm

32cm

Execucdes pds-injeccao

Nenhuma

Nenhuma
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11.3 Radiografias Toracicas
Sao necessarias as seguintes vistas:

« Dois filmes: anterior-posterior (AP) e lateral transversal
« Registe a distancia entre a mesa e a pelicula e utilize a mesma distancia para todos os exames
subsequentes
« Assegure-se de que todo o dispositivo é captado longitudinalmente num Unico formato de imagem.
« A célula fotoeléctrica central deve ser utilizada para todas as vistas a fim de assegurar a penetragao
adequada do mediastino
Se existir alguma preocupacéo sobre a integridade do dispositivo (p. ex. dobras, rupturas do stent,
separacao das farpas, migracao relativa dos componentes), recomenda-se que utilize imagens
ampliadas. O médico responsavel deve avaliar os filmes para analisar a integridade do dispositivo
(todo o comprimento do dispositivo, incluindo os componentes) utilizando um auxiliar de ampliacao
visual de 2-4X.

11.4 Seguranca e Compatibilidade de IRM

A realizacao de testes nao clinicos demonstrou que o Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com
Pro-Form esta condicionado a RM. A sua monitorizagado por varrimento pode ser efectuada em
seguranca nas condi¢des seguintes:

Sistemas de 1,5 Tesla:
« Campo magnético estatico de 1,5 Tesla
« Campo gradiente espacial de 450 Gauss/cm
» Taxa de absorgao especifica maxima ponderada (SAR) de 2 W/kg, para 15 minutos de varrimento.
Nos testes néo clinicos, o Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form produziu um aumento
de temperatura inferior a 1,4 °C, a uma taxa de absorgao especifica maxima ponderada (SAR) de
2,8 W/kg, para 15 minutos de monitorizagdo por ressonancia magnética, usando um sistema de RM
Magnetom de 1,5 Tesla, da Siemens Medical. A taxa de absorgao especifica maxima ponderada
(SAR) foi de 2,8 W/kg, a qual corresponde a um valor calculado de calorimetria de 1,5 W/kg.
Sistemas de 3,0 Tesla:
« Campo magnético estatico de 3,0 Tesla
« Campo gradiente espacial de 720 Gauss/cm
« Taxa de absorc¢ao especifica maxima ponderada (SAR) de 2 W/kg, para 15 minutos de varrimento.
Nos testes néo clinicos, o Enxerto Endovascular AAT Zenith TX2 com Pro-Form produziu um aumento
de temperatura inferior a 1,9 °C, a uma taxa de absorgéo especifica maxima ponderada (SAR) de 3,0 W/
kg, para 15 minutos de monitorizagdo por ressonancia magnética, usando um sistema de RM Excite de
3,0 Tesla, da GE Electric Healthcare. A taxa de absorgao especifica maxima ponderada (SAR) foi de 3,0
Wr/kg, a qual corresponde a um valor calculado de calorimetria de 2,8 W/kg.

O artefacto da imagem estende-se por toda a regido anatémica que contém o dispositivo,
obscurecendo a vista das estruturas anatdmicas adjacentes a aproximadamente 20 cm do dispositivo,
bem como todo o dispositivo e o respectivo lUmen, quando varridos em testes nao clinicos utilizando
a sequéncia: Eco de viragem rapida a 3,0 Tesla, num Sistema de RM Excite, da GE Electric Healthcare,
com software G3.0-052B, com bobina corporal de radiofrequéncia.

Em todos os digitalizadores, o artefacto da imagem dissipa-se a medida que a distancia entre o
dispositivo e a drea de interesse aumenta. Os varrimentos de RM dos membros inferiores podem
ser obtidos sem artefactos de imagem. Estes podem ocorrer em varrimentos da regido abdominal,
membros superiores e cabeca ou pescoco, dependendo da distancia entre o dispositivo e a area de
interesse.

Encontra-se disponivel informacéao clinica sobre seis doentes submetidos a varrimentos de IRM no
decurso do ensaio clinico. Nao foram relatados eventos adversos ou problemas com o dispositivo em
qualgquer um destes doentes como resultado do exame de IRM. Além disso, existem aproximadamente
3.000 doentes implantados com Enxertos Endovasculares AAT Zenith a nivel mundial, ndo tendo sido
comunicados eventos adversos ou problemas com o dispositivo como consequéncia da IRM.

11.5 Vigilancia e Tratamento Adicionais
(Consulte a Secgao 4 ADVERTENCIAS E PRECAUCOES)
Vigilancia adicional e possivel tratamento estao recomendados no caso de:

* Aneurismas com endoderrame do tipo |
* Aneurismas com endoderrame do tipo Il

* Aumento do aneurisma, >5 mm da profundidade maxima do diametro do aneurisma
(independentemente do estado do endoderrame)

» Migracao

« Comprimento inadequado da fixagdo
A consideracao de uma nova intervencao ou da conversao para reparagao por cirurgia aberta deve
incluir a avaliagao do médico sobre as co-morbidades individuais do doente, esperanca de vida e as
opgoes pessoais do doente. Os doentes devem ser advertidos de que reintervengdes subsequentes,
incluindo intervencdes recorrendo a cateteres e a conversao para cirurgia aberta sdo possiveis na
sequéncia da colocacao de um endoenxerto.

12.REFERENCIAS

Estas instrugdes de utilizagdo tém por base a experiéncia de médicos e (ou) a bibliografia por eles
publicada. Consulte o representante da Cook local para obter informagdes sobre a documentagao
disponivel.
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ZENITH TX2™ TAA ENDOVASKULART STENTGRAFT med Pro-Form™ och
Z-Trak® Plus Introduktionssystem

Dessa rekommendationer ar endast allménna riktlinjer. De avser inte ersatta institutionella protokoll
eller kliniska bedémningar av lakare som galler patientens vard.

VARNING: Enligt federal amerikansk lag far denna produkt endast siljas till lakare eller pa lakares
ordination (eller utovare med erforderlig licens).

1. PRODUKTBESKRIVNING

1.1 Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med Pro-Form och Z-Trak Plus introduktionssystem

Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med Pro-Form é&r ett cylindriskt endovaskulart graft i tva
stycken bestdende av proximala och distala komponenter. De proximala komponenterna kan antingen
vara avsmalnande eller icke avsmalnande. Stentgrafterna tillverkas av polyestervav monterad

pa sjalvexpanderbara Cook-Z-stentar av rostfritt stal med armerad polyester- och polypropylen
monofilament sutur. (Fig. 1). Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med Pro-Form ar helstentat for
att ge den stabilitet och radiell styrka som fordras for att 6ppna lumen under placering. Cook-Z-stentar
ger dessutom erforderligt faste och tatning av graftet mot karlvaggen.

For utdkad fixering har den téckta stenten i den proximala dnden av den proximala komponenten
hullingar placerade i 2 mm sicksackordning, som skjuter ut genom graftmaterialet. Det nakna stentet
har ockséa hullingar i den distala anden av den distala komponenten. For att underlatta fluoroskopisk
visualisering av stentgraftet ar fyra rontgentata guldmarkorer placerade vid varje ande av de
proximala och distala komponenterna. Dessa markdrer ar placerade i periferisk riktning inom 1 mm av
graftmaterialets proximalaste punkt och inom 1 mm graftmaterialets distala punkt.

Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med Pro-Form levereras foérladdat i antingen ett 20 French
eller 22 French Z-Trak Plus introduktionssystem. (Fig. 2) Det har en sekventiell inlaggningsmetod
med inbyggda egenskaper som ger kontinuerlig kontroll dver det endovaskuléra graftet under hela
inlaggningsproceduren. Z-Trak Plus introduktionssystemt ar utformat for exakt positionering vid
utplacering av de proximala och/eller distala komponenterna. Den proximala komponenten anvander
en enkel frigéringsmekanism med utlésningstrad. Den distala komponenten anvander en dubbel
frigéringsmekanism med utlésningstrad. Utlésningstradarna sakrar det endovaskulara graftet pa
inforingssystemet tills det frigors av lakaren. (Fig. 3) Alla inféringssystem har Flexor® inforingshylsor,
som ar utformade for att inte vecka sig och har hydrofil belaggning. Bada funktioner ar avsedda att
forbattra sparningsférmagan i hoftartarer och brostaorta.

1.2 Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med Pro-Form - extra komponenter

Extra endovaskulara komponenter (proximala och distala graftférlangningar) finns. (Fig. 1) Extra
komponenter till Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med Pro-Form ar cylindriska komponenter
tillverkade av samma polyestervayv, sjalvexpanderbara Cook-Z-stentar av rostfritt stal och
polypropylensutur som anvéands vid tillverkningen av sjéalva graftkomponenterna. Vid de distala och
proximala graftmarginalerna ar stentarna fasta pa insidan av graften. De Ovriga stentarna ar suturerade
pa utsidan av graftet. Den proximala férlangningen innehaller proximala fasthullingar och den distala
forlangningen saknar hullingar. Bade proximala och distala férlangningar kan anvandas for att forlanga
respektive delar av det endovaskulara graftet. Dessutom kan den distala forlangningen anvandas for att
Oka overlappningen mellan komponenterna

1.2.1 Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med Pro-Form- proximala forlangningar

Den proximala forlangningen till Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med Pro-Form laggs in

med antingen ett 20 French eller ett 22 French Z-Trak Plus introduktionssystem. (Fig. 2) En enkel
sakerhetstrad laser det endovaskuléra graftet pa inforingssystemet tills det frigors av lakaren.

Alla system ar kompatibla med 0,89 mm (0,035”) ledare.

Den tackta stenten i den proximala anden av den proximala forlangningen har hullingar placerade

i 2 mm sicksackordning. For att underlatta fluoroskopisk visualisering av den proximala forlangningen
ar fyra rontgentata markorer placerade pa graftets andar i periferisk riktning inom 1 mm av
graftmaterialets proximalaste och distalaste punkter.

1.2.2 Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med Pro-Form- distala férlangningar

Den distala forlangningen till Den proximala forlangningen till Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft
med Pro-Form laggs in med antingen ett 20 French eller ett 22 French Z-Trak Plus introduktionssystem.
(Fig. 2) En enkel sékerhetstrad laser det endovaskulara graftet pa inféringssystemet tills det frigors

av lakaren. Alla system ar kompatibla med 0,89 mm (0,035”) ledare.For att underlatta fluoroskopisk
visualisering av den distala férlangningen ar fyra rontgentata markorer placerade pa graftets andar

i periferisk riktning inom 1 mm av graftmaterialets proximalaste och distalaste punkter.

2. AVSEDD ANVANDNING
Den proximala forlangningen till Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med Pro-Form léaggs in med
antingen ett 20 French eller ett 22 French Z-Trak Plus introduktionssystem ar avsett for behandling av
patienter med aterosklerotiska aneurysm, symptomatiska akuta eller kroniska dissektioner, begransade
rupturer, vaxande aneurysm och/eller resulterande i distal ischemi, i thorakalaorta descendens med
en vaskular struktur som lampar sig for endovaskular behandling (Fig. 5), inklusive:
» Adekvat iliaca/femoral atkomst kompatibel med erfordrat inféringssystem,
« kurvaturens radie ar storre an 35 mm langs hela den stracka av aorta som skall behandlas,
 Icke-aneurysmala aortasegment (fixeringsstéllen) proximalt och distalt om aneurysmet:
* med en langd pa minst 20 mm
* med en diameter fran yttervagg till yttervagg pa hogst 38 mm och minst 20 mm samt
* med en vinkel som ar mindre &n 45 grader.

3. KONTRAINDIKATIONER
Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med Pro-Form och Z-Trak Plus introduktionssystem
ar kontraindikerat for:
» Patienter med kénd 6verkanslighet eller allergi mot rostfritt stal, polyester, Iddmaterial (tenn, silver),
polypropylen, nitinol eller guld.
» Patienter med en systemisk infektion som kan I6pa storre risk for endovaskulér graftinfektion.

4. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

4.1 Allmént

» Las alla instruktioner noggrant. Att inte folja instruktioner, varningar och forsiktighetsatgarder
kan fa allvarliga foljder och patienten kan ta skada.
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« Ett kvalificerat operationslag skall finnas i beredskap under implantation eller
reinterventionsprocedurer i den handelse 6vergang till 6ppen kirurgi skulle behdvas.

« Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med Pro-Form och Z-Trak Plus introduktionssystem far
endast anvandas av lakare med utbildning och erfarenhet av tekniken for vaskular intervention
(kateterbaserad och kirurgisk) samt anvandningen av denna produkt. Specifika utbildningskrav
upptas i avsnitt 10.1, Lakarutbildning.

< Ytterligare endovaskuléra interventioner eller 6vergang till sedvanlig 6ppen kirurgi efter inledande
endovaskular reparation skall 6vervagas for patienter med vaxande aneurysm, oacceptabel
minskning av fixeringslangd (kérl- och komponentdverlappning) och/eller endolackage. En 6kning
i aneurysmstorlek och/eller ihallande endolackage eller migration kan leda till aneurysmruptur.

« Patienter som drabbas av reducerat blodfléde genom graftet och/eller lackage, kan behdva
underga sekundéra endovaskulara ingrepp eller kirurgiska procedurer.

4.2 Patienturval, behandlig och uppféljning

« Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med pro-Form ar utformat for att behandla aortahalsdiametrar
som ar minst 20 mm och hdgst 38 mm. Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med pro-Form ar
utformat for att behandla proximala aortahalsar (distalt om antingen véanster arteria subclavia eller
vanster arteria carotis communis) med minst 20 mm léangd. Ytterligare proximal aortahalslangd kan
erhallas genom att man omfattar vanster arteria subclavia, vid behov for att optimera fixering och
maximera aortahalslangd. Distal aortahalslangd pa minst 20 mm proximalt om celika axeln krévs.
Dessa storleksmatt ar avgorande for en lyckad endovaskular reparation.

» Anatomiska nyckelelement som kan inverka pa lyckad exklusion av aneurysmen omfattar
kurvaturradien < 35 mm lokaliserad aortahalsvinkling > 45 grader; korta proximala eller distala
fixeringsplatser (< 20 mm); en omvand konisk hals vid den proximala fixeringspunkten eller
en konisk hals vid den distala fixeringspunkten (mer @an 10 % andring i diameter dver 20 mm
av fixeringsplatslangden); och en periferisk trombos och/eller forkalkning vid de arteriella
fixeringspunkterna. Vid forekomst av anatomiska begréansningar kan en langre halslangd erhallas
for att astadkomma adekvat forslutning och fixering. Oregelbunden forkalkning och/eller plack kan
kompromettera platsen vid fixeringspunkterna. Halsar med dessa anatomiska nyckelelement kan
bidra till graftmigration eller endolackage.

» Adekvat iliakal eller femoral access kravs for att fora in systemet i karlen. Noggrann utvardering
av karlstorlek, anatomi och sjukdomstillstand kravs for att sakerstalla ett lyckat hylsinférande och
efterfoljande tillbakadragande, eftersom karl som ar signifikant forkalkade, ocklusiva, slingriga eller
med flera tromber kan utesluta inforande av det endovaskulara graftet och/eller 6ka risken
for embolisering. Vaskular kanalisering kan behdvas for att erhalla access i vissa patienter.

» Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med Pro-Form och Z-Trak Plus introduktionssystem
rekommenderas inte for patienter som inte tal kontrastmedel som behdvs for intra- och postoperativ
uppfoljningsavbildning. Alla patienter ska 6vervakas noga, och regelbundet kontrolleras for
andringar i sitt sjukdomstillstand och endoprotesens status.

+ Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med Pro-Form och Z-Trak Plus introduktionssystem
rekommenderas inte for patienter vars vikt eller storlek skulle dventyra eller férhindra nédvandiga
avbildningskrav.

» Graftimplantation kan hdja risken for paraplegia eller parapares dar graftexklusionen tacker
borjan till dominanta ryggmargs- eller interkostala artarer.

» Sakerhet och effektivitet for Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med Pro-Form och Z-Trak Plus
introduktionssystem har inte utvarderats for foéljande patientgrupper:

» aortobronkiala och aortoesofageala fistlar
* aortit eller inflammatoriska aneurysm
» diagnostiserad eller misstankt kongenital degenerativ kollagensjukdom

(t.ex. Marfans eller Ehlers-Danlos syndrom)

kvinnor som &r gravida, ammar eller planerar att bli gravida inom 24 manader

lackande, med férvantad ruptur eller rupturerat aneurysm

under 18 ars alder

mykotiska aneurysm

pseudoaneurysm som foljd av tidigare graftplacering

systemisk infektion (t.ex. sepsis)

* aortaskada p.g.a. trauma

« Ett lyckat patienturval kraver specifik bildatergivning och exakta méatningar;
se avsnitt 4.3 Mat- bildatergivningstekniker fére ingrepp.

« Om ocklusion av vanster arteria subclavias ostium kravs for att astadkomma adekvat halslangd for
fixering och forslutning, kan transposition eller bypass av vanster arteria subclavia vara pakallat.

« Alla langder och diametrar for erforderliga enheter for att slutfora ingreppet ska finnas tillgangliga
for lakaren, sarskilt vid osakra pre-operativa planeringsmatt (behandlingsdiametrar/langder).

Detta tillvagagangssatt mojliggor en storre intra-operativ flexibilitet for att erhalla ett optimalt
operationsresultat.

4.3 Mat- och bildatergivningstekniker fore ingrepp

» Avsaknad av datortomografi utan kontrast kan leda till att man misslyckas med att uppskatta
forkalkning i iliaca eller aorta, och detta kan forhindra atkomst eller tillforlitlig enhetsfixering
och forslutning.

« Bildatergivningsrekonstruktionstjocklekar pa >3 mm fore ingreppet kan resultera i suboptimal
storleksbestdmning av enhet, eller att uppskattningen av fokala stenoser med datortomografi
misslyckas.

« Klinisk erfarenhet indikerar att kontrastforstarkt spiraltomografisk angiografi (CTA) med
3-D-rekonstruktion starkt rekommenderas som avbildningsmodalitet for exakt bedémning av
patientens anatomi fore behandling med Zenith TX2 TAA endovaskulért stentgraft med Pro-Form.
Om kontrastforstarkt spiral-CTA med 3-D-rekonstruktion inte ar tillganglig, ska patienten remitteras
till en klinik med sadan kapacitet.

« Kliniker rekommenderar att bildforstarkaren (C-arm) placeras lodratt mot aneurysmhalsen, typiskt
45-75 grader LAO (left anterior oblique) for bagen.

Diameter: En kontrastforstarkt spiral-CTA rekommenderas for matning av aortadiameter. Diametermatt

ska bestammas som karldiameter fran yttre vagg till yttre vagg och inte som lumendiameter. Spiral-

CTA-skanningen maste omfatta de stora karlen genom femoralhuvudena vid en axial snittjocklek pa

hégst 3 mm.

Langd: Klinisk erfarenhet indikerar att 3-D CTA-rekonstruktionen ar den avbildningsmodalitet som

starkt rekommenderas for att exakt bedéma proximala och distala halslangder for Zenith TX2 TAA

endovaskulart stentgraft med Pro-Form. Dessa rekonstruktioner ska utféras med sagittala, koronala och
varierande oblika vyer beroende pa den individuella patientanatomin. Om 3-D-rekonstruktion inte ar
tillgénglig, ska patienten remitteras till en klinik med sadan kapacitet.
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- Langtidsprestanda fér endovaskulara graft har annu inte faststallts. Alla patienter skall upplysas
om att endovaskular behandling fordrar livslang, regelbunden uppfoéljning for utvardering av deras
hélsa och prestandan hos deras endovaskulara graft. Patienter med specifika kliniska fynd (t.ex.
endolackage, vaxande aneurysm eller andringar i det endovaskulara graftets struktur eller lage)
bor fa forstarkt uppféljning. Specifika uppféljningsriktlinjer behandlas i avsnitt 12, RIKTLINJER FOR
AVBILDNING OCH POSTOPERATIV UPPFOLJNING.

» Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med Pro-Form och Z-Trak Plus introduktionssystem
rekommenderas inte for patienter som ar oférmogna eller ovilliga att genomga nédvandiga pre- och
postoperativa avbildnings- och implantationsstudier s& som beskrivs i avsnitt 12, RIKTLINJER
FOR AVBILDNING OCH POSTOPERATIV UPPFOLJNING.

» Efter placering av det endovaskulara graftet skall patienterna regelbundet dvervakas for perigraft
flode, aneurysmitillvaxt eller andringar i det endovaskuléra graftets struktur eller lage. Minst arlig
avbildning fordras, inklusive: 1) brostkorgsrontgen for att undersdka graftets integritet (separation
mellan komponenter, stentfraktur eller hullingseparation), och 2) datortomografi med eller utan
kontrast for att undersdka aneurysmandringar, endolackageflode, 6ppenhet, slingrighet, graftets
lage och progressiv sjukdom. Om renala komplikationer eller andra faktorer utesluter anvandning
av kontrastmedel, kan brostkorgsrontgen och datortomografi utan kontrastmedel anvandas
tillsammans med transesofageal ekokardiografi (for bedomning av endoléackage) ge liknande
information, om an suboptimal.

4.4 Val av enhet

+ Rekommenderad 6verlappningsmangd mellan enheter ar 3-4 stent. Men det proximala
forslutningsstentet pa den proximala komponenten eller det distala forslutningsstentet pa den
distala komponenten far inte 6verlappas, eftersom det kan orsaka fel positionering pa karlvaggen.
Minsta erforderliga 6verlappningsmangd mellan enheter ar 2 stent (~50 mm) — farre an 2 stent kan
resultera i endolackage (med eller utan komponentseparation). Enhetslangder ska valjas utifran
detta.

* Det rekommenderas starkt att man strikt foljer Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med
Pro-Form IFU storleksguide vid val av lamplig enhetsstorlek (tabell 10.1 och 10.2). Lamplig
overdimensionering av enhet har inforlivats i IFU storleksguiden. Storlekar utanfor detta intervall
kan resultera i endoléackage, fraktur, migration, enhetsinfallning eller kompression.

4.5 Implantationsprocedur
(Se avsnitt 10, BRUKSANVISNING)

+ Lamplig avbildning under ingreppet kravs for en lyckad placering av Zenith TX2 TAA endovaskulart
stentgraft med pro-Form i halsen och for att sékerstalla lamplig positionering vid aortavaggen.

» BOoj eller knicka inte inforingssystemet, da detta kan skada det och Zenith TX2 TAA endovaskulart
stentgraft med pro-Form.

» For att undvika att det endovaskulara graftet vrids, skall man aldrig vrida inforingssystemet under
inférandet. Lat det naturligt folja karlens svangar och slingrighet.

« Fortsatt inte inféringen av ledare eller delar av inforingssystemet om du kdnner ett motstand.
Avbryt och faststéll orsaken till motstandet; karl-, kateter- eller graftskador kan intraffa. Var speciellt
forsiktig i omradden med stenos, intravaskular trombos och forkalkade eller slingriga karl.

« Accidentiell utplacering eller migration av endoprotesen kan kréva borttagning pa kirurgisk vag.

< Placera inte Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med pro-Form pa sadant stélle som ockluderar
de artarer som behovs for blodflode till organ eller extremiteter om sa inte &r medicinskt indikerat.
Tack inte betydande bag- eller mesenterialartarer (undantag kan goras for vanster subclavia) med
endoprotesen. Kérlocklusion kan intraffa. Om vanster subclavia tacks med graftet, skall klinikern
vara medveten om risken for forsamrat blodfléde i hjarnan och 6vre extremiteterna och kollateral
cirkulation till ryggmargen.

« Forsok inte satta tillbaka hylsan pa graftet efter partiell eller fullstandig utplacering.

« Distal omplacering av stentgraftet efter partiell utplacering av den tackta proximala stenten
kan leda till skador pa stentgraftet och/eller karl.

* Nar hylsan dras ut, exponeras de proximala hullingarna och ar i kontakt med karlvaggen.

Vid detta stadium kan enheten ev. foras in men utdragning kan skada aortavaggen.

« Att utplacera enhetens proximala och distala andar i parallella aortahalssegment utan akut
angulering (>45°) eller periferisk trombos/forkalkning ar viktigt for att sakerstalla fixering och
forslutning.

« Att utplacera enhetens proximala och distala andar ett aortahalssegment med en diameter som
skiljer sig fran den som graftet ursprungligen mattbestamdes for kan potentiellt resultera i inadekvat
dimensionering (<10 % or >25 %) och darmed migration, endoléckade, aneurysmtillvaxt eller 6kad
risk for trombos.

» Felaktig placering och/eller ofullstandig infastning av Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med
Pro-Form i kérlet kan leda till storre risk for endolackage, migration eller oavsiktlig ocklusion av
vanster nyckelbensartar, vanster gemensamma halsartar och/eller bukartarer.

» Otillracklig fixering av Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med Pro-Form kan leda till stérre
risk for stentgraftsmigration. Felaktig utplacering eller migration kan kréva kirurgiskt ingrepp.

» Systemisk antikoagulation bér anvandas under implantationsproceduren baserat pa av sjukhus
och lékare foredraget protokoll. Om heparin ar kontraindikerat, bor annan antikoagulant anvéndas.

« For att aktivera den hydrofila belaggningen pa hylsan méaste dess utsida torkas med 4X4
kompresser blotlagda i saltldsning. Hall alltid hylsan hydratiserad for optimalt resultat.

« Hall hanteringen av endoprotesen till ett minimum under férberedelsen och inférandet
for att minska risken for kontamination och infektion.

» Hall kvar ledarens lage under inférandet av systemet.

* Anvand alltid fluoroskopi for referens vid placering och observation av Zenith TX2 TAA
endovaskulart stentgraft med Pro-Form i karlen.

* Anvéandning av extra komponenter till Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med Pro-Form
och Z-Trak Plus introduktionssystem fordrar tillférsel av intravaskulart kontrastmedel. Patienter
med njurinsufficiens kan |6pa storre risk for postoperativ njursvikt. Mangden kontrastmedel skall
begrénsas under ingreppet och man ska anvanda férebyggande behandlingsmetoder for att minska
negativ njurpaverkan (t.ex. adekvat fuktning).

+ Da hylsan och/eller ledaren dras ut kan anatomin och graftldget andras. Overvaka hela tiden graftets
lage och utfor angiografi efter behov for att kontrollera laget.

» Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med Pro-Form har en tackt proximal stent (pa den
proximala komponenten) med fixeringshullingar och en otackt distal stent med fixeringshullingar
(pa den distala komponenten). Var ytterst forsiktig vid manipulering av interventionella och
angiografiska produkter i narheten av den tackta proximala och otackta distala stenten. Placera inte
hullingar och det otackta distala stentet i ett dissektionsomrade.
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« Var forsiktighet vid manipulering av katetrar, ledare och hylsor i ett aneurysm. Kraftiga rubbningar
kan I6sgora trombos- eller plackfragment, vilket kan orsaka distal eller cerebral embolisering eller
fa aneurysmet att brista.

« Undvik att skada graftet eller rubba det ur lage efter placering i den héndelse reinstrumentering
(sekundar intervention) av graftet behovs.

« Undvik att fora fram hylsan medan stentgraftet fortfarande sitter i den. Inféring av hylsan vid detta
tillfalle kan fa hullingarna att perforera inféringshylsan.

« For att undvika intrassling av eventuella katetrar som lamnats in situ, rotera inféringssystemet
under uttagandet.

4.6 Anvandning av formningsballong (tillval)

« Blas inte upp ballongen i aorta utanfor graftet, eftersom det kan skada aortan. Anvand ballongen
i enlighet med dess markning.

« Var forsiktig vid uppblasning av ballongen inuti graftet vid forekomst av férkalkning, eftersom
en alltfor kraftig uppblasning kan skada aortan.

« Kontrollera att ballongen ar helt tomd fore omplacering.

« For extra hemostas kan den hemostatiska Captor®-ventilen lossas eller dras at for inforande
och efterfoljande utdragning av en formningsballong.

4.7 MRT-sakerhet och kompabilitet

Icke-kliniska tester har visat att Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med Pro-Form
ar MR-kompatibelt. Det kan skannas sakert under féljande omstandigheter.

1.5 Tesla-system:

« Statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla

» Spatiellt gradientfalt pa 450 Gauss/cm

* Max. helkropps-SAR péa 2,0 W/kg under 15 min. avbildning.
Icke-kliniska tester har visat att Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med Pro-Form framkallade
en temperaturékning pa mindre an 1,4 °C vid en max. helkropps-SAR pa 2,8 W/kg under 15 min. MR-
avbildning i en 1,5 Tesla Magnetom, Siemens Medical Magnetom MR-apparat. Max. helkropps-SAR
var 2,8 W/kg, vilket motsvarar ett kalorimetriskt uppmatt varde pa 1,5 W/kg.

3.0 Tesla-system:

+ Statiskt magnetfalt pa 3,0 Tesla

+ Spatiellt gradientfalt pa 720 Gauss/cm

« Max. helkropps-SAR pa 2,0 W/kg under 15 min. avbildning
Icke-kliniska tester har visat att Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med Pro-Form framkallade
en temperaturékning pa mindre an 1,9 °C vid en max. helkropps-SAR pa 3,0 W/kg under 15 min. MR-
avbildning i en 3,0 Tesla Excite, GE Electric Healthcare MR-apparat. Max. helkropps-SAR var 3,0 W/kg,
vilket motsvarar ett kalorimetriskt uppmatt varde pa 2,8 W/kg.
Bildartefakten stracker sig genom hela den anatomiska region som ar stentad, och doéljer vyn av
omedelbart angransande anatomiska strukturer inom cirka 20 cm av enheten, saval som hela
enheten och dess lumen, vid skanning i icke-kliniska tester med sekvensen: Snabbt spinneko i en 3,0
Tesla, Excite, GE Electric Healthcare, med G3.0-052B-programvara, MR-system med radiofrekvent
kroppsspole.
For alla skannrar upploses bildartefakten nar avstandet fran enheten till det aktuella omradet okar. MR-
skanningar av de nedre extremiteterna kan erhéllas utan bildartefakt. Bildartefakter kan forekomma i
skanningar av buk-, 6vre extremitet och huvud- och halsregion, beroende pa avstandet fran stentgraften
till det aktuella omradet.
Klinisk information ar tillganglig for sex patienter som erholl MRI-skanningar under den kliniska
provningen. Det finns inga rapporter om biverkningar eller enhetsproblem hos nagon av dessa
patienter som en foljd av att de genomgatt MRI. Dessutom har omkring ytterligare 3000 patienter
erhallit behandling med Zenith TAA endovaskulara graft, runt om i varlden, och det har ej forekommit
nagra rapporter om biverkningar eller enhetsproblem fér ndgon av dessa, till foljd av MRI.

5. MOJLIGA BIVERKNINGAR
Biverkningar som kan intraffa och/eller fordra intervention ar bland andra:

« Amputation

« Anestetiska komplikationer och efterféljande behandlingsproblem (dvs. aspiration)

* Aneurysmforstoring

* Aneurysmruptur och doéd

« Aortaskador, inklusive perforation, dissektion, blédning, ruptur och dod

« Aortobronkial fistel

« Aortoesofageal fistel

< Artar- eller ventrombos och/eller pseudoaneurysm

+ Arteriovends fistel

* Blodning, hematom eller koagulopati

« Tarmkomplikationer (t.ex. ileus, 6vergaende ischemi, infarkt, nekros)

» Hjartkomplikationer och efterféljande behandlingsproblem (t.ex. arrytmi, tamponad, hjartinfarkt,
hjartsvikt, hypotension, hypertension)

« Claudicatio (t.ex. skinkor, nedre extremiteter)

* Kompartmentsyndrom

« Dodsfall

« Odem

* Embolisering (mikro och makro) med 6vergéende eller permanent ischemi eller infarkt

« Endolackage

« Endoprotes: felaktig komponentplacering, ofullstdndig utplacering av komponent,
komponentmigration och/eller -separation, suturbrott, ocklusion, infektion, stentfraktur, forslitning
av graftmaterial, dilatation, erosion, punktion, perigraft flode, hullingseparation och korrosion

* Femoral neuropati

« Feber och lokaliserad inflammation

» Urogenitala komplikationer och efterféljande behandlingsproblem (t.ex. ischemi, erosion, fistel,
urininkontinens, hematuri, infektion)

* Leversvikt

« Impotens

» Infektion i aneurysm, graft eller punktionsstalle, inklusive abscessbildning, 6vergaende feber och
smarta
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* Lymfatiska komplikationer och efterfoljande behandlingsproblem (t.ex. lymffistel, lymfocel)

» Lokala eller systemiska neurologiska komplikationer och efterféljande behandlingsproblem (t.ex.
stroke, 6vergaende ischemisk attack, paraplegi, parapares/ryggmargschock, paralys)

» Ocklusion av graft eller eget karl

* Lungemboli

* Lung-/Andningskomplikationer och efterféljande behandlingsproblem (t.ex., pneumoni,
andningssvikt, langvarig intubation)

* Renala komplikationer och efterféljande behandlingsproblem (t.ex. artarocklusion, kontrasttoxicitet,
insufficiens, svikt).

« Kirurgisk 6évergang till 6ppen kirurgi.

« Komplikationer vid det vaskulara dtkomststallet, inklusive infektion, sméarta, hematom,
pseudoaneurysm, arteriovends fistel

* Vaskular spasm eller vaskulart trauma (t.ex. dissektion av iliofemoraliskarl, blédning, ruptur, dod)

« Sarkomplikationer och efterféljande behandlingsproblem (t.ex. 6ppning, infektion)

6. PATIENTURVAL OCH BEHANDLING
(Se avsnitt 4, VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER)

6.1 Individualisering av behandlingen
Cook rekommenderar att diametrarna for Zenith TX2 TAA endovaskuléra stentgraft med Pro-Form
komponenter véljs sa som beskrivs i tabell 10.1 och 10.2. Riktlinjer for diameterdimensionering. Alla
langder och diametrar foér delarna som behovs for proceduren skall finnas tillgangliga for lakaren,
speciellt nar preoperativa planeringsmatt (behandlingsdiametrar/langder) inte ar sakra. Detta
tillvagagangssatt medger storre intraoperativ flexibilitet att uppna optimala operationsresultat. Méjliga
risker och fordelar, skall noggrant évervégas for vare patient fére anvandning av Zenith TX2 TAA
endovaskulart stentgraft med Pro-Form. Ytterligare faktorer for patientval ar bl.a.:
« Patientens alder och forvantad livslangd
+ Komorbiditeter (t.ex. hjart-, lung- eller njurinsufficiens fore operation, sjuklig obesitet)
» Patientens lamplighet for 6ppen kirurgi
» Risken for aneurysmruptur jamfort med risken for behandling med extra komponenter till Zenith
TX2 TAA endovaskulart stentgraft med Pro-Form
« Formagan att tala generell, regional eller lokalanestesi
» Fysisk forméaga och villighet att genomga och efterleva nédvéandig uppféljning
» Det lliofemorala accesskarlets storlek och struktur (trombos, forkalkning och/eller slingrighet) skall
vara kompatibel med vaskulara accessekniker och tillbehor till inféringsprofilen hos en 20 till 22
French introducer
» Vaskular struktur lampar sig fér endovaskular reparation, inklusive:
« Adekvat iliaca/femoral atkomst kompatibel med erfordrat inféringssystem,
» Kurvaturens radie ar storre an 35 mm langs hela den langd av aorta som skall behandlas,
» Icke-aneurysmala aortasegment (fixeringsstallen) proximalt och distalt om aneurysmet:
* med en langd pa minst 20 mm,
* med en diameter fran yttervagg till yttervagg pa hogst 38 mm och minst 22 mm samt
* med en vinkel som ar mindre &n 45 grader.
Det slutgiltiga behandlingsbeslutet fattas av lakare och patient.

7. PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION
Lakaren och patienten (och/eller familjemedlemmar) bor ga igenom risker och férdelar vid diskussion
om denna endovaskulara enhet och procedur, daribland:

« Risker och skillnader mellan endovaskular reparation och 6ppen kirurgi

» Potentiella fordelar med sedvanlig 6ppen kirurgi

» Potentiella fordelar med endovaskular reparation

* Maodjligheten att efterféljande interventionell eller 6ppen kirurgi av aneurysmen kan fordras efter den

endovaskulara reparationen

Férutom riskerna och férdelarna med en endovaskular reparation skall l1akaren bedéma patientens
engagemang i och efterlevnad av sadan postoperativ uppfdljning som fordras for att sakerstalla
fortsatta sakra och effektiva resultat. Nedan upptas andra @mnen att diskutera med patienten vad géller
forvantningar efter en endovaskuléar reparation:

- Langtidsprestanda fér endovaskulara graft har annu inte faststallts. Alla patienter skall upplysas
om att endovaskular behandling fordrar livslang, regelbunden uppfoéljning for utvardering av deras
halsa och prestandan hos deras endovaskulara graft. Patienter med specifika kliniska fynd (t.ex.
endolackage, véaxande aneurysm eller andringar i det endovaskulara graftets struktur eller lage)
bor fa forstarkt uppfoljning. Specifika uppféljningsriktlinjer behandlas i avsnitt 12, RIKTLINJER FOR
AVBILDNING OCH POSTOPERATIV UPPFOLJNING.

« Patienter skall informeras om vikten av att félja uppfoéljningsschemat, bade under det forsta aret
samt arligen darefter. Patienter skall upplysas om att regelbunden och konsekvent uppfoljning ar
en viktig del for att sékerstalla fortlopande sakerhet och effektivitet av endovaskular behandling
av thorakala aortaaneurysm. Minst arlig avbildning samt iakttagande av sedvanliga postoperativa
uppfoljningskrav fordras och bor anses som ett livslangt atagande for patientens halsa och
véalmaende.

» Patienter skall informeras om att en lyckad aneurysmreparation inte avbryter sjukdomsprocessen.
Det ar anda mojligt att ha associerad degeneration av karl.

» Lakare maste informera varje patient om vikten av att omedelbart uppsoka lakare om han/hon erfar
tecken pa graftocklusion, aneurysmfdérstoring eller -ruptur. Symptom pa graftocklusion ar bl.a.
pulslésa ben, smarta, tarmischemi och kalla extremiteter. Aneurysmruptur kan vara asymptomatisk,
men visar sig ofta som smarta, domning, svaghet i benen, rygg- eller bréstsmarta, ihallande hosta,
yrsel, svimning, snabba hjartslag eller plotslig svaghet.

« P& grund av den avbildning som kravs for lyckad placering och uppféljning av endovaskulara enheter,
ska riskerna med stralningsexponering for utvecklande vavnad diskuteras med kvinnor som &r gravida
eller misstanker att de kan vara gravida. Man som genomgar endovaskular eller open kirurgisk
reparation kan drabbas av impotens.

Lakaren ska fylla i patientkortet och ge det till patienten sa att han/hon alltid kan bara det med

sig. Patienten skall hénvisa till kortet varje gang han/hon besoker andra lakare, speciellt for extra
diagnosprocedurer (t.ex. MRT). For mer information, se patientguiden till Zenith TX2 TAA endovaskulart
stentgraft med Pro-Form.
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8. LEVERANS
« Zenith TX2 TAA endovaskulart graft med Pro-Form levereras ETO-steriliserat och férladdat i peel-
open-férpackning. Enheten ar endast avsedd for engangsbruk. Forsok att ombearbeta, omsterilisera
och/eller dteranvanda enheten kan leda till enhetsfel och/eller 6verforing av sjukdom.

» Inspektera anordningen och forpackningen for att verifiera att ingen skada har uppstatt under
frakten. Anvand inte anordningen om den ar skadad eller om steriliseringsbarriaren ar skadad
eller trasig. Om skada upptacks, anvand inte produkten utan returnera den till COOK.

« Kontrollera fére anvandning att korrekta produkter (antal och storlek) har tillhandahallits for
patienten genom att matcha dem mot den bestallning lakaren ordinerat for patienten.

* Enheten ar monterad i en 20 eller 22 french Flexor® inforingshylsa. Dess yta ar behandlad
med en hydrofil belaggning som, nar den hydratiseras, forbattrar sparningsforméagan.
For att aktivera den hydrofila belaggningen maste utsidan torkas med 4X4 kompresser
blotlagda i saltlésning.

« Anvand inte efter etikettens angivna utgangsdatum.

« Forvaras pa en mork, sval, torr plats.

9. INFORMATION OM KLINISK ANVANDNING

9.1 Lakarutbildning
OBS: Ett kvalificerat operationslag skall finnas i beredskap under implantation eller
reinterventionprocedurer i den handelse évergang till 6ppen kirurgi skulle behévas

OBS: Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med Pro-Form
och Z-Trak Plus introduktionssystem far endast anvandas av lakare och medarbetare med utbildning i
och erfarenhet av tekniken for vaskular intervention (endovaskular och kirurgisk) och anvandningen
av denna produkt. Rekommenderade utbildningskrav for lakare som anvander Zenith TX2 TAA
endovaskulart stentgraft med Pro-Form
och Z-Trak Plus introduktionssystem aterfinns nedan:
Patienturval:

* Kunskap om TAA-historik (Thorakalt AortaAneurysm) och komorbiditeter forknippade med

TAA-reparation.
« Kunskap om radiobildtolkning, patientval, produktval, planering och dimensionering.

Ett multivetenskapligt team som har kombinerad erfarenhet av:
« Femoral och brakial frilaggning, arteriotomi och reparation eller kanalteknik
« Perkutana dtkomst- och forslutningstekniker
« Icke-selektiva och selektiva ledar- och katetertekniker
« Fluoroskopisk och angiografisk bildtolkning
« Embolisering
« Angioplastik
« Endovaskuléar stentplacering
* Snartekniker
« Tillamplig anvandning av radiografiskt kontrastmaterial
» Tekniker for att minimera stralningsexponering
« Expertis i erforderliga patientuppféljningsmodaliteter

9.2 Inspektion fére anvandning

Inspektera produkten och férpackningen for att verifiera att ingen skada har uppstatt under frakten.
Anvand inte anordningen om den &r skadad eller om steriliseringsbarriaren ar skadad eller trasig.
Om skada upptéacks, anvand inte produkten utan returnera den till COOK.

Kontrollera fore anvandning att korrekta produkter (antal och storlek) har tillhandahallits for patienten
genom att matcha dem mot den bestéllning lakaren ordinerat for patienten.

9.3 Nodvandigt material
(Ingar inte i modulsystem med tva delar)
« Ett urval av Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med Pro-Form proximala och distala extra
komponenter med diametrar som ar kompatibla med tvadelssystemet finns tillgéngligt.
« Fluoroskop med digital angiografikapacitet (C-arm eller fast enhet)
« Kontrastmedel
« Tryckinjektor
* Spruta
* Hepariniserad saltlésning
Sterila 4X4 kompresser

9.4 Rekommenderat material
(Ingér inte i modulsystem med tva delar)

Foljande produkter rekommenderas for implantation av komponent i Zenith-produktlinjen.
For information om dessa produkter, se féreslagna anvandningsinstruktioner
for den individuella produkten.

* 0,89 mm (0,035") extra styv ledare, 260 cm, exempelvis:
* Cook Amplatz ultra styva ledare (AUS)
« Cook Lunderquist extra styva ledare (LESDC)
* 0,89 mm (0,035") standardledare, exempelvis:
« Cook 0,89 mm (0,035") ledare
+ Cook 0,035” Bentson-ledare
» Cook Nimble®-ledare
* Modelleringssballonger, exempelvis:
« Cook CODA® Ballongkateter
« Inforingssatser, exempelvis:
e Cook Check-Flo® inforingssatser
« Matkateter, exempelvis:
« Cook Aurous® matkateter i centimeterstorlek
« Angiografikatetrar med rontgentata markorer, exempelvis:
» Cook angiografikatetrar med Beacon®-spets
« Cook Royal Flush-katetrar med Beacon®-spets
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» Punktionsnalar, exempelvis:
» Cook punktionsnal for enkelvagg

9.5 Riktlinjer for diameterdimensionering

Diametermatt ska bestdmmas som kérldiameter fran yttre vagg till yttre vdgg och inte som
lumendiameter. Under- eller 6verdimensionering kan leda till ofullstandig forslutning eller forsamrat
flode. For att sakerstalla exakt matt for graftdimensionering, i synnerlighet i angulerade segment,
kan det vara viktigt att mata aortadiametern med 3D-rekonstruktionsvyer vinkelratt mot aortans
flodesmittlinje.

Tabell 9.1 - Dimensioneringsguide for graftkroppsdiameter*

Avsedd aortakarlsdi- Graftdiameter® (mm) Totallangd for Totallangd for Totallangd for proxi- Inféringshylsa (Fr) Ytterdiameter (0D)
ameter’? (mm) proximal component | distal component mal avsmalnande for inféringshylsa

(mm) (mm) komponent (mm) (mm)

20 22 115 /T /T 20 7.7
il 24 115 /T I/T 20 77
22/23 26 15 /T /T 20 7.7
24 28 120/140/200 147/207 1T 20 17
25 30 120/140/200 147/207 1T 20 17
26 30 120/140/200 147/207 1T 20 77
27 30 120/140/200 147/207 /T 20 77
28 32 120/140/200 147/207 160/200 20 17
29 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7.7
30 34 127/152/202 136/186 157/197 20 17
31 36 127/152/202 136/186 157/197 22 86
32 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8.6
33 38 127/152/202 136/186 152/202 22 86
34 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8.6
35 40 135/162/216 144/198 158/208 22 86
36 40 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
37 42 135/162/216 144/198 158/208 22 86
38 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6

"Alla dimensioner ar nominella.

"Maximidiameter langs fixeringsstallet,matt fran yttervagg till yttervagg.
2Runda av uppmatt aortadiameter till narmaste mm.

3Andra 6vervaganden kan paverka val av diameter.

Tabell 9.2 Dimensioneringsguide for proximal och distal férlangningsgraftdiameter*

Avsedd aortakéarlsdiam- Graftdiameter® (mm) Totalldngd for component (mm) Inféringshylsa (Fr) Ytterdiameter (OD)
eter’? (mm) for inforingshylsa
(mm)
20 22 80 20 771
il 24 80 20 11
22/23 26 80 20 11
24 28 80 20 71
25 30 80 20 77
26 30 80 20 77
27 30 80 20 71
28 32 80 20 11
29 32 80 20 71
30 34 77 20 11
31 36 77 22 8.6
32 36 71 22 8.6
33 38 77 22 8.6
34 38 77 22 8.6
35 40 81 22 8.6
36 40 81 22 8.6
37 42 81 22 8.6
38 42 81 22 8.6

*Alla matt &r nominella.”Max. diameter langs fixeringsstalle, matt fran yttervagg till yttervédgg.?Runda av uppmatt aortadiameter till nédrtmaste
mm.?Ytterligare 6vervaganden kan paverka val av diameter.

10.BRUKSANVISNING

Anatomiska krav

« Den iliofemorala atkomstvenens storlek och struktur (minimal trombos, forkalkning och/eller
slingrighet) skall vara kompatibel med vaskulédra atkomstekniker och tillbehor. Arteriell kanalteknik
kan kravas.

* Proximal och distal aortahalslangd ska vara minst 20 mm.

» Aortahalsdiametrar uppmatta fran yttervagg till yttervagg mellan 20-38 mm.

» Proximal halsdiameter som ar minst 4 mm stdrre 4n den distala halsdiametern kréver anvandning
av en proximal avsmalnande komponent.

+ Matningar som ska goras under bedomning fore ingrepp beskrivs i fig. 5 och 6.
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Proximal och distal komponentdverlappning

Minsta 6verlappning pa 2 stent (~50 mm) kravs; en dverlappning pa 3-4 stent (~75-100 mm)
rekommenderas, men det proximala forslutningsstentet pa den proximala komponenten
eller det distala tatningsstentet pa den distala komponenten far inte overlappas.

Foljande instruktioner innehaller grundldggande riktlinjer for implantering av graftet. Det kan vara
nodvandigt att avvika fran procedurerna i instruktionerna. Dessa instruktioner ar endast avsedda
som riktlinjer, och de skall inte erséatta lakarens bedémningar.

Allménna upplysningar om anvandning

Standard tekniker for placering av arteriella accesshylsor, guidekatetrar, angiografikatetrar och ledare
skall anvandas under anvandning av Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med Pro-Form och Z-Trak
Plus introduktionssystem. Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med Pro-Form och Z-Trak Plus
introduktionssystem ar kompatibelt med ledare med 0,89 mm (0,035”) diameter.

Faktorer att ta hansyn till fore implantering
Kontrollera med den planering som gjorts att ratt utrustning har valts. Faktorerna inkluderar:
1. Val av femoralartar for inféringssystem
2. Vinkling pa aortahals, aneurysm och hoftartarer
3. Proximala och distala fixeringspunkters kvalitet
4. Proximala och distala fixeringspunkters och distala hoftartérers diameter
5. Langd pa proximala och distala fixeringspunkter

Forberedelse av patienten
1. Se institutionens rekommendationer vad géller anestesi, antikoagulation och 6vervakning av vitala
tecken.
2. Placera patienten pa rontgenbordet sa att fluoroskopisk visualisering fran aortabagen till
femoralbifurkationerna maojliggors.
3. Frilagg femoralartaren med sedvanlig kirurgisk teknik.
4. Etablera adekvat proximal och distal vaskular kontroll i femoralartéren.

10.1 Komponent till Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med pro-Form

Forberedelse/spolning/placering — proximala och distala komponenter

1. Ta bort den gulinfattade transportmandrinen (fran den inre kanylen) fran spetsen och
kanylskyddsroret (vid handtaget). Ta bort Peel-Away®-hylsan fran ventilenhetens baksida. (Fig. 7)

2. Hoj upp den distala andan av systemet och spola genom hemostasventilen tills vatska tranger ut
genom spetsen pa inféringshylsan. (Fig. 8) Fortsatt att injicera 20 ml spolvatska genom enheten.
Avbryt injiceringen och stéang stoppkranen pa anslutningsslangen.
OBS: Kontrollera att sidoarmsadaptern ar sakert ansluten till ventilkroppens sida.
OBS: Hepariniserad saltldsning anvands ofta i spolvatskor for graft.

3. Fast sprutan med den hepariniserade koksaltlésningen vid infattningen pa innerkanylen. Spola
tills vatska kommer fram ur de distala sidoportarna och ur dilatatorspetsen. (Fig. 9)

4. Blotlagg 4X4 kompresser i saltlésning och anvand for att fukta Flexor-inforingshylsan for att
aktivera den hydrofila belaggningen. Hydratisera saval hylsan som dilatator rikligt.

10.1.1 Placering av proximal komponent

1. Punktera vald artéar med standardteknik. Anvand en punktionsnél av storlek 18. Vid karlingang,

forin:

» Standardledare - 0,035 inch, 260 cm, 15 mm J-spets eller Bentson-ledare

* Hylsa av [amplig storlek (t.ex. 5,0 french)

» Pigtailkateter (ofta méatkatetrar med rontgentata band; t.ex. Cook CSC-20-kateter i
centimeterstorlek)

2. Utfor angiografi i lamplig hojd. Anvand réntgentata markorer och justera positionen efter behov
och upprepa angiografin.

3. Se till att graftsystemet har spolats och fyllts med hepariniserad saltlésning (lamplig
spolningsldsning) och att all luft ar ute.

4. Ge heparin systemiskt. Spola alla katetrar och ledare med hepariniserad saltldsning. Detta skall
upprepas efter varje byte.

5. Byt ut standardledaren mot en styv 0,035 inch, 300 cm -LESDC-ledare och for in genom katetern
och in till aortabagen.

6. Ta bort pigtailspolkatetern och hylsan.

OBS! Vid detta tillfélle &r den andra femoralartaren atkomlig for angiografisk kateterplacering.
Alternativt kan en brakial metod 6vervagas.

7. Forin det nyhydratiserade inféringssystemet 6ver ledaren och fram tills nskad graftposition nas.
OBS: For att undvika att det endovaskulara graftet vrids, skall man aldrig vrida inforingssystemet
under inforandet. Lat det naturligt folja karlens svangar och slingrighet.

OBS: Dilatatorspetsen mjuknar vid kroppstemperatur.
OBS: For att underlatta inforandet av ledaren i inforingssystemet, kan det bli nédvandigt att rata
ut dilatatorspetsen en aning.

8. Bekrafta positionen for ledaren i arcus. Kontrollera att graftet har rétt position.

FORSIKTIGHET: For inte fram hylsan medan stentgraftet fortfarande finns inuti.
Om hylsan fors fram i detta skede kan hullingarna perforera inféringshylsan.

9. Se till att den hemostatiska Captor-ventilen pa Flexor-inforingshylsan &r vriden till 6ppet lage.
(Fig. 10)

10. Stabilisera den graa paforaren (inforingssystemets skaft) och dra ut hylsan tills graftet ar helt
expanderat. Fortsatt utdragningen av hylsan tills ventilenheten dockar med kontrollhandtaget.
OBS! Da hylsan dras ut kan anatomin och graftlaget dndras. Overvaka hela tiden graftets lage
och utfér angiografi efter behov for att kontrollera laget.

OBS: Nar hylsan dras tillbaka, exponeras de proximala hullingarna och ar i kontakt med
karlvaggen. Vid detta stadium kan enheten ev. féras in men utdragning kan skada aortavaggen.
OBS: Om det &r extremt svart att dra ut hylsan, placera enheten i en mindre slingrig position sa
att hylsan kan dras ihop. Dra ytterst forsiktigt ut hylsantills den precis borjar dras ihop och stoppa
ogonblickligen. Flytta tillbaka till originalpositionen och fortsatt utplaceringen.
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11.

12.

13.

Verifiera graftposition och justera den vid behov framat. Kontrollera graftpositionen igen med
angiografi.

OBS: Om en angiografisk kateter placeras parallellt med stentgraftet, anvand den for att utfora
positionsangiografi.

Lossa sakerhetslaset fran frigéringsmekanismen med den grona sakerhetstraden. Dra langsamt
tillbaka sakerhetstraden tills den proximala anden av graftet 6ppnas. (Fig. 11) Fullstédndig
utdragning av sakerhetstraden frigoér aven det distala fastet mot inféraren.

OBS: Se till att alla utlésningstradar ar utdragna innan inforingssystemet dras ut.

Avléagsna inféringssystemet, men 14t ledaren sitta kvar i graftet.

10.1.2 Placering av distal komponent

1.

10.

11.
12.

Om en angiografikateter anvands i arteria femoralis, ska den dras tillbaka till en position

for demonstration av den aortaanatomi dar den distala komponenten ska placeras.

For in det nyligen hydratiserade inforingssystemet 6ver ledaren och fram tills 6nskad
graftposition nas, med en rekommenderad 6verlappning pa 3-4 stent (75-100 mm), men inte
mindre an en 6verlappning pa 2 stent (50 mm) med den proximala komponenten. Overlappa inte
proximala och distala forslutningsstent.

OBS: For att underlatta inforande av ledaren i inforingsssystemet, kan det vara nédvandigt att rata
upp inforingssystemets dilatatorspets

en aning.

Kontrollera positionen med hjalp av angiografi och justera den vid behov.

Se till att den hemostatiska Captor™-ventilen pa Flexor-inforingshylsan ar vriden motsols

till 6ppet lage. (Fig. 10)

Stabilisera den graa paforaren (inforingssystemets skaft) och borja dra ut hylsan.
FORSIKTIGHET: Nar hylsa eller ledare dras tillbaka, kan anatomi och graftposition dndras.
Overvaka graftpositionen kontinuerligt och utfor angiografi for att kontrollera positionen efter
behov.

OBS: Om det ar extremt svart att dra ut hylsan, placera enheten i en mindre slingrig position sa
att hylsan kan dras tillbaka. Dra ytterst forsiktigt tillbaka hylsan tills den precis borjar flytta sig,
stoppa genast. Flytta darefter ater systemet till ursprungslaget och fortsatt utplaceringen.

Dra ut hylsan tills graftet ar helt expanderat. Fortsatt utdragningen av hylsan tills ventilenheten
dockar med kontrollhandtaget.

Frigor det distala fastet genom att forst skruva av utlésningstradens sakerhetslas och sedan

dra tillbaka och ut frigéringsmekanismen med den vita utldsningstraden (markt nummer “1”).
(Figs. 12 och 13)

Skruva ut och ta av sikerhetslaset pa det hopskjutbara handtaget (méarkt nummer “2”).

(Figs. 14 och 15)

Stabilisera inforingssystemet och skjut det hopskjutbara handtaget tilsammans med det graa
roret och den yttre hylsan i distal riktning tills den distala faststenten frigors. Det hopskjutbara
handtaget skall dras tillbaka sa langt det gar distalt tills det automatiskt lases pa plats. (Fig. 16)
Lossa sakerhetslaset fran frigéoringsmekanismen med den grona sakerhetstraden. Dra langsamt
tillbaka sékerhetstraden tills den proximala dnden av graftet 6ppnas. Dra darefter tillbaka och ta
bort sékerhetstrad och frigéringsmekanism (markt “3"). (Fig. 17)

OBS: Se till att alla utlésningstradar ar utdragna innan inforingssystemet dras ut.

Avlagsna det inre introducersystemet helt och lamna kvar hylsan och ledaren i graftet.

Stang den hemostatiska Captor-ventilen pa Flexor-inféringshylsan genom att vrida den medsols
tills den stoppar.

FORSIKTIGHET: For att undvika intrassling av eventuella katetrar som lamnats in situ, rotera
inféringssystemet under utdragningen.

10.1.3 Huvuddel - Inféring av formningsballong (tillval)

1.

10.

Forbered formningsballongen som féljer och/eller enligt tillverkarens instruktioner.

* Spola ledarlumen med hepariniserad saltlosning.

* Dra ut all luft ur ballongen.

Som forberedelse for inforing av formningsballongen ska den hemostatiska Captor-ventilen
vridas motsols sa att den 6ppnas.

For fram formningsballongen 6ver ledaren och genom huvudinforingssystemets hemostasventil
till nivan for det proximala fixerings/forslutningsstallet. Bibehall korrekt hylspositionering.
Dra at den hemostatiska Captor-ventilen runt formningsballongen med varsamt tryck genom
att vrida den medsols.

FORSIKTIGHET: Blas inte upp ballongen i aorta utanfor graftet.

Utvidga formningsballongen med utspétt kontrastmedel (enligt tillverkarens anvisningar) i
det omrade dar den proximala tackta stenten sitter. Borja proximalt och arbeta i den distala
riktningen.

OBS: Kontrollera att ballongen ar helt tomd fore omplacering.

Om tillampligt, dra tillbaka ballongen till den proximala komponentens/distala komponentens
overlappning och expandera.

Dra tillbaka formningsballongen till det distala tackta stentet och utvidga.

Oppna den hemostatiska Captor-ventilen, ta bort ballongen och byt ut den mot

en angiografikateter for att utfora kompletterande angiogram.

Dra at den hemostatiska Captor-ventilen runt angiografikatetern med varsamt tryck genom
att vrida den medsols.

Ta bort eller byt ut alla styva ledare sa att aorta kan aterta sin naturliga position.

Slutgiltigt angiogram

1.

Placera angiografikatetern precis ovanfor det endovaskulara graftets niva. Utfor angiografi for
att kontrollera att positionen ar korrekt. Kontrollera aven att flode finns i karlen i arcus och celiac
plexus.

Kontrollera att endolackage eller knickar inte forekommer och verifiera de proximala och distala
guldfargade rontgentata markorernas position. Ta ut hylsor, ledare och katetrar.

OBS: Om endolackage eller andra problem observeras, se avsnitt 11.2 Extrakomponenter.
Avsluta genom att stanga karlen pa sedvanligt kirurgiskt satt.
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10.2 Extrakomponenter

Allméanna upplysningar om anvandning

Felaktigheter i val eller placering av enhetsstorlek, forandringar eller anomalier i patientens anatomi,
eller komplikationer under forffarandet kan kréva inlaggning av ytterligare endovaskulara graft och
forlangningar. Samma grundldggande forfarande som beskrivits tidigare anvands oavsett vilken
utrustning som skall ldggas in. Det &r avgdrande att ledaren behalls pa plats.

Standardtekniker for placering av arteriella accesshylsor, guidekatetrar, angiografikatetrar och
ledare skall anvandas under anvandning av Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft Pro-Forms
extrakomponenter

Extra komponenter till Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med Pro-Form och Z-Trak Plus
introduktionssystem ar kompatibla med ledare med 0,89 mm (0,035”) diameter.

10.2.1 Proximala forlangningar
Proximala forlangningar anvands for att forlanga den proximala delen av ett in situ endovaskulart graft.
Proximal forlangning - forberedelse/spolning

1.

Ta bort den gulinfattade transportmandrinen. Ta bort kanylskyddsroéret. Ta bort Peel-Away-hylsan
fran ventilenhetens baksida. (Fig. 7)

Ho6j upp den distala &ndan av systemet och spola genom hemostasventilen tills vatska tranger ut
genom spetsen pa inféringshylsan. (Fig. 8) Fortsatt att injicera 20 ml spolvatska genom enheten.
Avbryt injiceringen och stédng stoppkranen pa anslutningsslangen.

OBS: Kontrollera att sidoarmsadaptern &r sékert ansluten till ventilkroppens sida. OBS: En
graftspolningslosning med hepariniserad saltldsning anvands ofta.

Fast sprutan med den hepariniserade koksaltlésningen vid infattningen pa innerkanylen. Spola
tills vatska kommer fram ur de distala sidoportarna och ur dilatatorspetsen. (Fig. 9)

Blotlagg 4X4 kompresser i saltldsning och anvand for att torka av Flexor-inféringshylsan

for att aktivera den hydrofila belaggningen. Hydratisera saval hylsa som dilatator rikligt.

Placering av den proximala férlangningen

1.

10.

11.

12.

13.

14.

Punktera vald artar med standardteknik. Anvand en punktionsnal av storlek 18. Vid karlingéng,

forin:

» Standardledare - 0,89 mm (0,035”), 260 cm, 15 mm J-spets eller Bentson-ledare

* Hylsa av lamplig storlek (t.ex. 5,0 french)

+ Pigtailkateter (ofta méatkatetrar med réntgentata band; t.ex. Cook CSC-20-kateter i
centimeterstorlek)

Utfor angiografi i lamplig hojd. Anvand rontgentata markorer och justera positionen efter behov

och upprepa angiografin.

Kontrollera att inforingssystemet har fyllts med hepariniserad koksaltldsning och att all luft har

avlagsnats.

Ge heparin systemiskt. Spola alla katetrar och ledare med hepariniserad saltlésning. Detta skall

upprepas efter varje byte.

Byt ut standardledaren mot en styv 0,89 mm (0,035”), 300 cm -LESDC-ledare och for in genom

katetern och in till aortabagen.

Ta bort pigtailspolkatetern och hylsan.

OBS: Vid detta stadie ar den andra femoralartaren tillganglig for placering av flushkateter.

Alternativt kan en brakial access dvervagas.

For in det nyligen hydratiserade inforingssystemet 6ver ledaren och fram tills 6nskad

graftposition nas. Sakerstall en minsta 6verlappning av 2 stent.

OBS: For att undvika att det endovaskulara graftet vrids, skall man aldrig vrida inféringssystemet

under inforandet. Lat det naturligt folja karlens svangar och slingrighet.

OBS: Dilatatorspetsen mjuknar vid kroppstemperatur.

OBS: For att underlatta inférandet av ledaren i inféringssystemet, kan det bli nédvandigt

att rata ut dilatatorspetsen en aning.

OBS: Den proximala forlangningen har hullingar som inte far placeras i andra graftkomponenter.

Bekréfta positionen for ledaren i arcus. Kontrollera att graftet har rétt position.

FORSIKTIGHET: Undvik att fora fram hylsan medan stentgraftet fortfarande sitter i den.

Framflyttning av hylsan vid detta tillfalle kan fa hullingarna att perforera inféringshylsan.

Se till att den hemostatiska Captor-ventilen pa Flexor-inforingshylsan ar vriden motsols till dppet

lage.

Stabilisera den graa paforaren (inforingssystemets skaft) och dra ut hylsan tills graftet ar helt

expanderat. Fortsatt utdragningen av hylsan tills ventilenheten dockar med kontrollhandtaget.

FORSIKTIGHET: Da hylsan dras ut kan anatomin och graftlaget andras. Overvaka hela tiden

graftets lage och utfor angiografi efter behov for att kontrollera laget.

OBS: Nar hylsan dras tillbaka, exponeras de proximala hullingarna och ar i kontakt med

karlvaggen. Vid detta stadium kan enheten ev. féras in men utdragning kan skada aortavaggen.

OBS: Om det ar extremt svart att dra ut hylsan, placera enheten i en mindre slingrig position sa

att hylsan kan dras tillbaka. Dra ytterst forsiktigt tillbaka hylsan tills den precis borjar réra sig och

stoppa 6gonblickligen. Flytta tillbaka till originalpositionen och fortsatt utplaceringen.

Verifiera graftets position och flytta det vid behov framat. Kontrollera graftets position igen med

angiografi.

OBS: Om en angiografikateter placeras parallellt med stentgraftet, kan den anvandas for att utfora

positionsangiografi.

Lossa sakerhetslaset fran frigéoringsmekanismen med den grona sakerhetstraden. Dra langsamt

tillbaka sakerhetstraden tills den proximala anden av graftet 6ppnas. (Fig. 11) Fullstédndig

utdragning av sakerhetstraden frigér dven det distala fastet mot inféraren.

OBS: Se till att alla utlésningstradar ar utdragna innan inféringssystemet dras ut.

Ta bort det inre inforingssystemet helt och 1amna kvar hylsan och ledaren i graftet.

FORSIKTIGHET: For att undvika intrassling av eventuella katetrar somlamnats in situ , rotera

inféringssystemet under utdragningen..

Stang den hemostatiska Captor-ventilen pa Flexor-inféringshylsan genom att vrida den medsols

tills den stoppar.
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Inféring av formningsballong vid proximal férlangning (tillval)

1.

8.

9.

Forbered formningsballongen som féljer och/eller enligt tillverkarens instruktioner.

* Spola ledarlumen med hepariniserad saltlésning

» Dra ut all luft ur ballongen

Som forberedelse for inforing av formningsballongen ska den hemostatiska Captor-ventilen
vridas motsols sa att den 6ppnas.

For fram formningsballongen dver ledaren och genom inféringssystemets Captor- hemostasventil
till nivan for det proximala fixerings/forslutningsstallet. Bibehall korrekt hylspositionering.
Dra at den hemostatiska Captor-ventilen runt formningsballongen med varsamt tryck genom
att vrida den medsols.

FORSIKTIGHET: Blas inte upp ballongen i aorta utanfor graftet.

Utvidga formningsballongen med utspatt kontrastmedel (enligt tillverkarens anvisningar) i
det omrade dar den proximala tackta stenten sitter. Bérja proximalt och arbeta i den distala
riktningen.

OBS: Kontrollera att ballongen ar helt tomd fore omplacering.

Dra tillbaka formningsballongen till den proximala forlangningens/proximala komponentens
overlappning och expandera.

Oppna den hemostatiska Captor-ventilen, ta bort formningsballongen och byt ut den mot

en angiografisk kateter for att utféra kompletterande angiogram.

Dra at den hemostatiska Captor-ventilen runt angiografikatetern med varsamt tryck genom
att vrida den medsols.

Ta bort eller byt ut alla styva ledare sa att aorta kan aterta sin naturliga position.

Slutgiltigt angiogram

1.

3.

Placera angiografikatetern precis ovanfor det endovaskulara graftets niva. Utfor angiografi

for att kontrollera att positionen ar korrekt. Kontrollera flode hos avgaende karl i arcus.
Kontrollera att endolackage eller knickar inte forekommer och verifiera de proximala guldfargade
rontgentata markorernas position. Ta ut hylsor, ledare och katetrar.

Avsluta genom att stanga karlen pa sedvanligt kirurgiskt satt.

10.2.2 Distala férlangningar

Distala forlangningar anvands for att forlanga den distala anden av ett in situ endovaskulart graft eller
for att 6ka Overlappningslangden mellan graftkomponenter.

Distal forlangning - forberedelse/spolning

1.

Ta bort den gulinfattade transportmandrinen. Ta bort kanylskyddsroret. Ta bort Peel-Away-hylsan
fran ventilenhetens baksida. (Fig. 7)

HG6j upp den distala andan av systemet och spola genom hemostasventilen tills vatska tranger ut
genom spetsen pa inféringshylsan. (Fig. 8) Fortsétt att injicera 20 ml spolvéatska genom enheten.
Avbryt injiceringen och stéang stoppkranen pa anslutningsslangen.

OBS: Kontrollera att sidoarmsadaptern ar sakert ansluten till ventilkroppens sida.

OBS: Hepariniserad saltldsning anvands ofta i spolvatskor for graft.

Fast sprutan med den hepariniserade koksaltlésningen vid infattningen pa innerkanylen.

Spola tills vatska kommer fram ur de distala sidoportarna och ur dilatatorspetsen. (Fig. 9)
Blotlagg 4X4 kompresser i saltlosning och anvand for att torka av Flexor-inféringshylsan

for att aktivera den hydrofila belaggningen. Hydratisera saval hylsa som dilatator rikligt.

Placering av den distala forlangningen

1.

10.
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Punktera vald artar med standardteknik. Anvand en punktionsnal av storlek 18. Vid karlingang,
for in:

» Standardledare — 0,89 mm (0,035"), 260 cm, 15 mm J-spets eller Bentson-ledare

* Hylsa av lamplig storlek (t.ex. 5,0 french)

» Pigtailkateter (ofta matkatetrar med réntgentata band; t.ex. Cook CSC-20-kateter i
centimeterstorlek)

Utfor angiografi i lamplig hojd. Anvand rontgentata markorer och justera positionen efter behov

och upprepa angiografin.

Kontrollera att graftsystemet har fyllts med hepariniserad koksaltldsning och att all luft har

avlagsnats.

Ge heparin systemiskt. Spola alla katetrar och ledare med hepariniserad saltlésning. Detta skall

upprepas efter varje byte.

Byt ut standardledaren mot en styv 0,89 mm (0,035”), 300 cm -LESDC-ledare och for in genom

katetern och in till aortabagen.

Ta bort pigtailspolkatetern och hylsan.

OBS: Vid detta stadie ar den andra femoralartaren tillganglig for placering av flushkateter.

Alternativt kan en brakial access Overvagas.

For in det nyhydratiserade inféringssystemet over ledaren och fram tills 6nskad graftposition

nas. Sakerstall en minsta Overlappning av tva stent (plus det distala otackta stentet).

OBS: For att undvika att det endovaskulara graftet vrids, skall man aldrig vrida inféringssystemet

under inférandet. Lat det naturligt folja kéarlens svangar och slingrighet.

OBS: Dilatatorspetsen mjuknar vid kroppstemperatur.

OBS: For att underlatta inforandet av ledaren i inféringssystemet, kan det bli nédvandigt

att rata ut dilatatorspetsen en aning.

Bekréafta positionen for ledaren i arcus. Kontrollera att graftet har ratt position.

Se till att den hemostatiska Captor-ventilen pa Flexor-inforingshylsan ar vriden motsols till 6ppet

lage.

Stabilisera den graa paforaren (inféringssystemets skaft) och dra ut hylsan tills graftet ar helt

expanderat. Fortsatt utdragningen av hylsan tills ventilenheten dockar med kontrollhandtaget.

FORSIKTIGHET: Da hylsan dras ut kan anatomin och graftlaget andras. Overvaka hela tiden

graftets lage och utfor angiografi efter behov for att kontrollera laget.

OBS: Om det ar extremt svart att dra ut hylsan, placera enheten i en mindre slingrig position

sa att hylsan kan dras tillbaka. Dra ytterst forsiktigt tillbaka hylsan tills den precis bérjar rora

sig och stoppa 6gonblickligen. Flytta tillbaka till originalpositionen och fortsatt utplaceringen.
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1

1.

2.

Verifiera graftets position och flytta det vid behov framat. Kontrollera graftets position igen

med angiografi.

OBS: Om en angiografikateter placeras parallellt med stentgraftet, kan den anvandas for att utfora
positionsangiografi.

Lossa sakerhetslaset fran frigéoringsmekanismen med den grona sakerhetstraden. Dra langsamt
tillbaka sakerhetstraden tills den proximala anden av graftet 6ppnas. (Fig. 11) Fullstédndig
utdragning av sakerhetstraden frigér dven det distala fastet mot inforaren.

OBS: Se till att alla utlésningstradar ar utdragna innan inféringssystemet dras ut.

13. Ta bort det inre inforingssystemet helt och 1amna kvar hylsan och ledaren i graftet.

FORSIKTIGHET: For att undvika intrassling av eventuella katetrar som lamnats in situ, rotera
inforingssystemet under utdragningen.

14. Stang den hemostatiska Captor® -ventilen pa Flexor® inféringshylsa genom att vrida den medsols

tills den stoppar.

Inféring av formningsballong vid distal forlangning (tillval)

1.

4.

i

8.

9.

Forbered formningsballongen som féljer och/eller enligt tillverkarens instruktioner.

* Spola ledarlumen med hepariniserad saltlésning.

* Dra ut all luft ur ballongen.

Som forberedelse for inféring av formningsballongen ska den hemostatiska Captor-ventilen
vridas motsols sa att den 6ppnas.

For in formningsballongen dver ledaren och genom inféringssystemets hemostatiska Captor-
ventil till den punkt dar den distala komponenten/distala forlangningen 6verlappar. Bibehall ratt
hylsposition.

Dra at den hemostatiska Captor-ventilen runt formningsballongen med varsamt tryck genom
att vrida den medsols.

FORSIKTIGHET: Blas inte upp ballongen i aorta utanfor graftet.

Utvidga formningsballongen med utspatt kontrastmedel (enligt tillverkarens anvisningar)

i 6verlappningsomradet. Borja proximalt och arbeta i den distala riktningen.

OBS: Kontrollera att ballongen ar helt tomd fére omplacering.

Dra tillbaka formningsballongen till det distala otackta stentet och utvidga.

Lossa den hemostatiska Captor-ventilen, ta bort ballongen och byt ut den mot en angiografisk
kateter for att utféra kompletterande angiogram.

Dra at den hemostatiska Captor-ventilen runt angiografikatetern med varsamt tryck genom
att vrida den medsols.

Ta bort eller byt ut alla styva ledare sa att aorta kan aterta sin naturliga position.

Slutgiltigt angiogram

1.

3.

Placera angiografikatetern precis ovanfor det endovaskulara graftets niva. Utfor angiografi

for att kontrollera att positionen ar korrekt. Kontrollera flode hos avgaende karl i arcus.
Kontrollera att endolackage eller knickar inte forekommer och verifiera de proximala och distala
guldfargade rontgentata markorernas position. Ta ut hylsor, ledare och katetrar.

Avsluta genom att stdnga kérlen pa sedvanligt kirurgiskt satt.

11.RIKTLINJER FOR AVBILDNING OCH POSTOPERATIV UPPFOLJNING
11.1 Allmant

Den langsiktiga prestandan for endovaskulara graft har dnnu inte faststallts. Alla patienter

skall upplysas om att endovaskular behandling fordrar livslang, regelbunden uppféljning for att
kontrollera deras halsa och prestandan hos deras endovaskuléra graft. Patienter med specifika
kliniska fynd (t.ex. endolackage, vaxande aneurysm eller andringar i det endovaskulara graftets
struktur eller 1age) bor fa extra uppfoljning. Patienter skall informeras om vikten av att folja
uppféljningsschemat, saval under det forsta aret som arligen darefter. Patienter skall upplysas om
att regelbunden och konsekvent uppféljning ar en viktig del for att sakerstélla fortldpande sakerhet
och effektivitet av endovaskular behandling av thorakala aortaaneurysm.

Lakare bor utvardera patienter pa individuell bas och ordinera uppféljning i forhallande till varje
enskild patients behov och omstandigheter. Rekommenderat avbildningsschema presenteras

i tabell 12.1. Detta schema fortséatter att vara minimirekommendationen for patientuppfdljning
och skall uppratthallas dven vid avsaknad av kliniska symptom (t.ex. smarta, domning, svaghet).
Patienter med specifika kliniska fynd (t.ex. endolackage, vaxande aneurysm eller andringar i
stentgraftets struktur eller lage) bor fa uppfoéljning oftare.

Arlig avbildningsuppféljning bor inkludera bukéversikt och datortomografi med saval som

utan kontrastmedel. Om renala komplikationer eller andra faktorer utesluter anvandning av
kontrastmedel, kan bréstkorgsrontgen och datortomografi utan kontrastmedel anvands tillsammans
med transesofageal ekokardiografi for bedomning av endolackage.

Kombinationen av datortomografi med och utan kontrast ger information om graftmigration,
djupandring i aneurysmets diameter, endolackage, patency, slingrighet, progressiv sjukdom,
fixeringslangd och andra morfologiska édndringar.

Brostkorgsrontgen ger information om enhetens integritet (separation mellan komponenter,
stentfraktur och hullingseparation) och enhetsmigration.

Tabell 11.1 upptar minimikraven for avbildningsuppféljning for patienter med Zenith TX2 TAA
endovaskulart stentgraft med Pro-Form. Patienter som fordrar utékad uppfoljning bor fa interima
utvarderingar.

I-TX2-PRO-FORM-1002-361-02 SVENSKA 201



Tabell 11.1 Rekommenderat avbildningsschema for endograftpatienter

Angiografi Datortomografi (kontrast och icke- Lungréntgen
kontrast)
Fére proceduren X7
Procedur X
1 ménad X2 X
6 ménader X2 X
12 manader (dérefter rligen) X2 X

"Avbildning ska utféras inom 6 méanader fore proceduren.
2Vid endoléackage av typ | eller lll rekommenderas omgaende intervention och extra uppfoljning efter interventionen. Se avsnitt 12.5,
Ytterligare 6vervakning och behandling.

11.2 Rekommendationer fér datortomografi med- eller utan kontrast

» Filmuppsattningar skall omfatta alla sekventiella bilder vid lagsta mojliga snittjocklek (< 3 mm).
Utfor INTE stor snittjocklek (>3 mm) och utelamna inte pa varandra foljande CT-bilder/
filmuppsattningar, da detta forhindrar exakta anatomiska och enhetsjamférelser 6ver en tidsperiod.

« Alla bilder skall innehalla en skala for varje film/bild. Bilder skall arrangeras inte mindre an
20:1 bilder pa 14" x 17" blad om film anvénds.

- Bade icke-kontrast- och kontrastkérningar fordras, med matchande eller motsvarande
bordspositioner.

» Prekontrast- och kontrastkdrningarnas snittjocklek och intervall maste matcha.

« Andra INTE patientriktning och mark inte om patienten mellan icke-kontrast- och kontrastkérningar.

Baslinje- och uppfdljningsavbildning med och utan kontrast ar av vikt for optimal patientdvervakning.
Det ar viktigt att folja godtagbara avbildningsprotokoll under CT-undersékning. Tabell 12.2 visar
exempel pa godtagbara avbildningsprotokoll.

Tabell 11.2 Godtagbara avbildningsprotokoll

Icke-kontrast Kontrast
IV-kontrast Nej Ja
Acceptabla maskiner Spiral-CT eller MDCT med hdg prestanda och Spiral-CT eller MDCT med hdg prestanda och
kapacitet for >40 sekunder kapacitet for >40 sekunder
Injektionsvolym it Enligt sjukhusets géllande rutiner
Injektionshastighet it >2.5 cc/sec
Injektionssatt i/t Tryck
Bolus-timing i/t Testbolus: Smart Prep, C.A.R.E. eller motsvarande
Téckning-start Hals Subklavikulara aorta
Tackning-slut Diafragma Profunda femoris ursprung
Kollimation <3 mm <3mm
Rekonstruktion 2,5 mm genomgéende-mjuk algoritm 2,5 mm genomgéende-mjuk algoritm
Axiell DFOV 32cm 32cm
Postinjektionskdrningar Inga Inga

11.3 Radiografi av bréstkorg
Foljande projektioner kravs:

« Tva filmer: rygglage-frontal (AP) och rygglage-lateral

» Registrera avstandet mellan bord och film och anvand samma avstand vid varje efterfoljande

undersdkning

« Se till att hela enheten fangas pa varje bildformat pa langden

« Mittfotocellen ska anvandas for alla vyer for att sékerstalla adekvat penetration av mediastinum
Vid tvekan om enhetens integritet (t.ex. knickning, stentbrott, hullingseparation, relativ
komponentmigration) rekommenderas anvandning av forstorade projektioner. Ansvarig lakare skall
kontrollera filmerna for enhetsintegritet (hela enhetens langd, inklusive komponenter) med 2-4X
forstoringsglas.

11.4 MRT-sakerhet och kompabilitet
Icke-kliniska tester har visat att Zenith TX2 Pro-Form TAA endovaskulart graft ar MR-kompatibelt.
Det kan skannas sékert under foljande omstandigheter.
1.5 Tesla-system:
+ Statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla
» Spatiellt gradientfalt pa 450 Gauss/cm
* Max. helkropps-SAR pa 2,0 W/kg under 15 min. avbildning
Icke-kliniska tester har visat att Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med Pro-Form framkallade
en temperaturdkning pa mindre an 1,4 °C vid en max. helkropps-SAR pa 2,8 W/kg under 15 min.
MR-avbildning i en 1,5 Tesla Magnetom, Siemens Medical Magnetom MR-apparat. Max. helkropps-
SAR var 2,8 W/kg, vilket motsvarar ett kalorimetriskt uppmatt varde pa 1,5 W/kg.
3.0 Tesla-system:
« Statiskt magnetfalt pa 3,0 Tesla
» Spatiellt gradientfalt pa 720 Gauss/cm
* Max. helkropps-SAR pa 2,0 W/kg under 15 min. avbildning
Icke-kliniska tester har visat att Zenith TX2 TAA endovaskulart stentgraft med Pro-Form framkallade en
temperaturokning pa mindre én 1,9 °C vid en en max. helkropps-SAR pa 3,0 W/kg under 15 min. MR-
avbildning i en 3,0 Tesla Excite, GE Electric Healthcare MR-apparat. Max. helkropps-SAR var 3,0 W/kg,
vilket motsvarar ett kalorimetriskt uppmatt varde pa 2,8 W/kg.
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Bildartefakten stracker sig genom hela den anatomiska region som &r stentat, och déljer vyn av
omedelbart angransande anatomiska strukturer inom cirka 20 cm av enheten, saval som hela
enheten och dess lumen, vid skanning i icke-kliniska tester med sekvensen: Snabbt spinneko i en 3,0
Tesla, Excite, GE Electric Healthcare, med G3.0-052B-programvara, MR-system med radiofrekvent
kroppsspole.

For alla skannrar upploses bildartefakten nar avstandet fran enheten till det aktuella omradet Okar.
MR-skanningar av de nedre extremiteterna kan erhallas utan bildartefakt. Bildartefakter

kan férekomma i skanningar av buk-, 6vre extremitet och huvud- och halsregion, beroende

pa avstandet fran stentgraften till det aktuella omradet.

Klinisk information ar tillganglig for sex patienter som erh6ll MRI-skanningar under den kliniska
provningen. Det finns inga rapporter om biverkningar eller enhetsproblem hos ndgon av dessa
patienter som en foljd av att de genomgatt MRI. Dessutom har omkring ytterligare 3000 patienter
erhallit behandling med Zenith TAA endovaskulara graft, runt om i varlden, och det har ej forekommit
nagra rapporter om biverkningar eller enhetsproblem fér ndgon av dessa, till f6ljd av MRI.

11.5 Ytterligare 6vervakning och behandling
(Se avsnitt 4, VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER)
Ytterligare 6vervakning och eventuellt behandling rekommenderas for:

« Aneurysm med endolackage av typ |

« Aneurysm med endolackage av typ llI

* Aneurysmfdrstoring, >5 mm av max. aneurysm diameterdjup (oavsett endolackagestatus)

« Migration

« Otillracklig infastningslangd
Overvagande om reintervention eller 6vergang till dppen kirurgi skall omfatta ansvarig lakares
beddmning av en individuell patients komorbiditeter, forvantad livslangd och patientens personliga
val. Patienter skall informeras om att efterféljande reinterventioner, daribland kateterbaserad och 6ppen
kirurgisk overgang, ar mojliga efter endograftplacering.

12.REFERENSER
Denna bruksanvisning baseras pa lakares erfarenheter och (eller) publikationer.
Din lokala Cook-representant kan ge mer information om tillganglig litteratur.
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KE, UEHATEMNBEEMEMENRERKE. BEETIEMNMNIZHEERERKENEDH 20 mm. XL
R mERIEERIMHEEGREZNIM.

o HENMGBRINFRAN KRB ZEAREE: BRERZ 35 m: BREHRKERAE > 458 HiHNITHE
BlEXELE( <20 mm ) : EFEERX ARFEIRSZEHEEX ARFRCE 20 m HEERKERNEREL
10% WL #kEEXBERF ML / HiGH. HEEFHNZERNRGE, TRFEEERKENAGE
REEHHEIEMEE. FRNEHH / SanbGERRE L MEEXNEEMEIE. EMRERFE
W EBHZEENE RSB LB NR.

s PEFRUESEMSNLENNESBENEK. CRIERITMELEER. BHEANERBRES, UHFREIRR
SANTRHIE. BATFECEEHEN. HE, T HE N D E L ESNLE R 3/ E TaE
ENEZERENER. FLEETHSEXALESERSEHITER.

s AEBNEEMZEATRARBEGEMIFREFRMAEEFINEEER Z-Trak Plus MIZRKRYE Pro—Form
géenith X2 MENKEZE. NEREMEEENEAFEHREEERENTHNRMEAN T LEHT

s FAEVMEREHSESTEANTHGBLEXGRENELMER 2-Trak Plus MHIERZERH Pro-Form K
Zenith TX2 B)EzHEKIEZ L.

c MRIEBEXTEHWNAKSENEENEK NS ME RS TRERERER.

s WMAREUTEEEDI Z-Trak Plus MHXRGERH Pro—Form B Zenith TX2 M ENKE LML SR
B T
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o EHRISEEMIMRKEEE
o EIRRRTRIENAKE
o RISHIEELIRIERMANEERILERAZR ( 30 : Marfans X Ehlers-Danlos ZR&YE )
o EZRH. WIBSITHIE 24 TARTERNER
- EhEkERR. DEHERSEEHR
o SERINTF 18 F
« BHEENKE
o ESEE B RS R BEhkE
o SEMRGEC FIINRE WLAE D
4% M E EDBKIR 15

© ATHINEERRE, SARITENHRERENBEARPNE: ESHAE 4.3 71, “ATWNESHEL

E” .

c MRBAFEEYE TR AR BEBHEIRKELNETEEMZE , WA ZHE FahhkifiTHERN

BHRFAR.

s EEREAERFAMEAANESMKENEZNIE, SALHRTNE GETER/KE ) ERRHEN

4,

BN, XEREFAEREREE, NEARENFARR.
3 RETMEBSHEHRE

+ RiAT CT FHEBGHREMELZLMBNRS T NRBHHEE, MENNEENTES SR EEES

B LR EHE E R EE

+ RERBGEREE >3 o AERSSHEMPRTHEBERITEN CT LERLEFRMBIMERE.
o IBFREWRIA, BEXMAT Pro—Form B Zenith TX2 B E ZhAKJE S R ITIATT Z AERIEMA BB EI L4

1, HFEZHEREERBRCTMESR ( CTA ) RERRIIMENMEREIRE. NRMEERRATZ4
HERAIERIZME CTA T, BN AREE—FRARENNER.

o IEREEZICEEGIEES ( CHE D BERESHREREENME, WFEHRSIER AZHHAIC LA D

=
A
K
T
15

45-75 .

% BIIEICR AIEIRIENE CTA HITEZRERNE. HITHERNENN XA LEIMEMIEARZ. 1EHE CTA
WU MEREERELNANE . MUEEEEEFH/MT 3 m.

B IGRERRA, EERBITHERMITHEHSKENEHITE Pro-Form ) Zenith TX2 B EshEkIE L J0iA
, WEHEBEMCTARERBINENXEREILE. NYMURRME. SRUMFTRANMCEG#HITER, £
BNATEENFRHENE. NRAEERSA-EERIEETH, NN RAEEI—KERENNER.
mEASIRNKBMEENRTE. NENMEEE, LERRTEELEEHHTHIE, UTEEENER
RRREmMEN LM, AEEIEREZIMC FlIN: RF. KB ASILENRUERT I HNERER
BERESHMIG. $ANMITRSENES 12 %, “REREBSEVWMREHIG” $i#id.

c PRUAERIFBEZILERN,. RELFERERBEARRIM SRE 12 T, “BHEESTEIFENMA

BMEE” DMBE(ER Z-Trak Plus BHERART Pro-Form B Zenith TX2 By EzhAkEE 4.

s EADBEAXEE, LANBEERMEG, URNEZRARLE. shkEE RS mE RN ROEMEA BN

4.

T, ROBERHITREERE, HPaHE. 1) BEXGEEER, AUREERNTEN( SEEYSE.
ZRBTR . HRMEM / SEARE ) 2) CTIERERETEHE, AUKREMRENTL. AiRLE. AEFK
M. EH. IRUBREITHRRF. IRESEHFLESHMERTEEREET, RAKDXFEBAR
CTRAREESZGEBALHEMRLES (IHMERRE ), TREREAXEREXLMESR.

4 FBEWILE

BWZEMEEFEESHN 3-4 K. BE, THAHNITREFH 2R HASNTHBERLERRE
&, BMAEHWERE. EMZEANKIOEERN 2 FHEEKC L 50 m ), DTF 2 FLRETEESS|IER
BCHETHESBAGTSE ). BMKEMEENEY.

< EFEWMMEY RTR, MERERT Pro-Form B Zenith TX2 M EMAKEX REARAFHRTIESE

4,
(

M %k 10.1 71 10.2 ), FARAFHRTESENELELMATEMRAT. RABHIZEETSHEA
W TR BAL. BWMAIRSTE.

5 EAFARK
WEE 10 T, “{EAWRIA” D

c WEHABEYHARPEERE, UETFIRFIES Pro-Form B Zenith TX2 M EMKBXEE FEIHARER

S5k HEEEY .

c MPEHSIFARERSE, FWRKERMEREMNTE ProForm B Zenith TX2 M EZhRKE X ZHRIT.
c HBGEMERABEYMEE EFAFTABHRINERE. BRSO ENHERRYE.
« MRBEFES, NNBSLARERENEMA LS EATHES. MELESHITFERINEREER: &

MATRESIER M E RGN FERZRGAR. BEMERE. mEM M. 5L E T RAEIM NG,

+ MRBIREZRBABRMSHIMBA, ATREFEIIRFARE.
« MAEAEZ EWISIE, BN RS T AETE 5 28 B ol MU A% iz B FF O AR RE AL Pro—Form B Zenith TX2 Hi

EREXR. IRAFBELDRS AT ZWE TR DS REE, BENTRSBENEFE.
MRZRBELYE T, 1EREE L ARIRBERERMEM _LRBRRE N BN,

s ERSHTERMEANFINELREIBNIMNE.
c BEHBEIFMOBERGE EIZiEE IR E R SIE RN T RIRIA /S E R -
< EIREAEEBIMEERTRE, FEMEERM. WHEAEXRE S, EEREHNTESER

5 £ ahBkEE.

« —EEIBRMNILGHNITRS EEIRTITEM, RARA (>45° DHFEMR /B, XWNHRE

EMEHMHEEEE.

+ BRSNS EMESBERNERSRTREIRRTHAXNTE, TRESBRTRY

(<10% = >25% ), NTISHBA. AiF. sAkEE KSIEMFRmeHER.

+ i Pro-Form HJ Zenith TX2 M aIEZREMEN ERNRERN/ ARETLEEHR=ENR. B,

BUBMAESIE T eIk . ZHE kA FEETREIMNEENRR.

« i Pro—Form M Zenith TX2 MEFEXLEEALSEMITEBUNER. ZENBBHAFERMSHM

PBATRER BRI TF ARRE,

s FANEBRAERMEREMARBITERIUR. MRETEARFE, HHiEAEBRER.
+ ATEWIEERFKRE LAARTEER KNPSO TREHERE. HAKILIMNERERE, )

RIGRIBIAAIIERE.

c ERMAZFTEADENIRERFNREAONEFRTSTIRORE, WAL RFEMBENER.
s EWMERESNGE, ERBSFLPMETRE.
-2*%@@ma$,umm%Pm4wmmzmuhmzm1m%@§¥mﬁmy#mgaﬁm%mmﬁ

« Z-Trak Plus ¥R %3 Pro—Form B Zenith TX2 M EMKEIREE T ANMEIELH . BFEEEIHEE

AEMBEREREERIBHBIMATAEIE K. it E R F AR HAE Fr A& T 8 HEFIE TR
BUR D3 B BERIR S ( BIAE S #MR Do
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o EHERGINET / HSLN, nERPRIMILUBETHRIZENE: NFENEIEME, HLER
AT mEER.

o # Pro—Form HJ Zenith TX2 Fi)E ZhBkyE S ZRHIEIHE R ( IEIRAH H FITimABREE ( iZimAH )
LEEERN. Bk, FiRHERIERITREAERERKISIREN AT LE S EMTRBIMNEE. 112
HEEMABEECETEEMNREENX .

o EFRENIRESE. SLMnEHHEEN/ND, BN TR MR KB ESIRITIRF AKRE,
B S BN BRE R R -

s MEER( ZRNAFROBAZESE, RIENEERRTZANENSI RS NTEME.

c FRMEMBEHFNEND, FEFHME. 7EU0HERATH# m B8 & 8 i 25 B 2 R .

c ABGEEIBERMHNSE, ERENEZDEBERS.

4.6 RFBRERER ( THERE D

s REEZRTCEZINEE T KIKE, FNEERENKIRG . ERBAZ LRORAGERAIRE.

o HFESHHERE, BRI RPOBKE, SET KRS IER KRG .

. EEREMA, NREHKEESTSHE.

o ATit—Hibm, TIFHSITE Captor® Imil, MEREBSERTIRERARMEIH.

4.7 Rl ZEMREM

JEIEFRIRIERAA » # Pro-Form B Zenith TX2 MIEMMEIEE T BRHEWREZLE= M. EHETIHIEENE
MT, AIRSESHAE:
1.5 $FHTh R4
o BeRLIZREA 1.5 HETH
-l@ﬁﬁﬁﬁﬁ4memm

c BALSTHLLIRITE( SAR )2 Wke T 15 .
TEEIGPRIRIE S » RA 1.5 HFHFRIHIMRITHEILE ( Magnetom, Siemens Medical ), £ AL HFIILLIRIX
Z( SAR )2.8 Wkg #1590, # Pro—Form HJ Zenith TX2 FIEANAE TR~ EMEE AN 1.4
° Co 2.8 Whkg HIRALEFIILLIRITER( SAR VLT 1.5 Wke HIIRUEME.
30%%&?%

o BRLIZREA 3.0 HRETHL
o TEEEIEE A 720 G/cm

s RALHTFIILLIRITE( SAR )2 Wke T3 15 o5
FEIEIERIRE S, KA 3.0 $ETHIFIMRIIHEI&®E ( Excite, GE Electric Healthcare ), ER AL HFIGLLIR
Y2 ( SAR 3.0 Wkeg T 15 %, # Pro-Form B Zenith TX2 M E ZhBkE X LA~ 4£RIRE EF/NTF
1.9 ° Co 3.0 Wke HRALESFHILIRIE( SAR DHEHEF 2.8 Wke RIRNE(E.
E#%%ﬁ%#%m?ﬂmﬁﬂﬁﬁﬁﬁy%wﬂ@#kﬂﬁﬁ%ﬂ%ﬁ“ﬁﬂ&ﬁ:*Nﬁ%?ﬁ?%ﬁ
REME, METESTEMMIEXL 20 cm MBHILEH : PIRBEARER . 3.0 $EFRIMRE S ( Excite, GE
Electric Healthcare ), EC#& G3.0-052B iK%, %Fﬁ%fﬁﬁi—&.
WFRAAAMIESE, RSN ESBRNBXZ EEEMEAMZHER. TS EEHZATHENRIIH. B
%?%WE@%EEZ@WE& BEER. LR, AR PABLATESBHEFE.
ARG TR IS HAE R R AHEENIEKES . XERETEFARETHTIEST R MEH
MAREMHEEMET. id, £IKESH AL 3,000 LEEHENT Zenith MENKEZL, Hi1+i%E AR
HHTEZ R MSHHLR R B4R IEE

5. BEARSEH

AREHIMA/ABFETFIHNAREFEEC ERRT ) :

o BB

o MEEFEMERMBXIFIEEIC Fl: RE D

- EhEKJEE K

o EMEKEMRRIET

o EzpBkIRMG ., BFFIA. ME. Ho. HRWET

. EMR—XHEE

o EfBk—BEE

o EhBKEN S Rk m 2 F0 /35 18 1 =D Ak

. EhEERkEE

o WHin. mnBRERRE i ThEERE RS

o PREHLEC G BIERE. SEMEMGRn. FE. KRk )

o DEFEZEREXPEEDMC Gl OEKE. CEEE, OIER. ToHOANFEB, KDk, ShE D

o BRATC flEn: BER. TR D

. BERAE

c T

o KB

s RE(VEMAE ), #AETHRAMBEIMBERMKEE

* I'*LE

o FZ: HABRMAY. AUBRHATE. HABAR /RSB, EERITR . HE. B, AR, 3B
PR RIER . 5%, B, Frl. XEABFMm. I BEMEMR

- BHWERET

o BBRMBHERIE

o WMRAEBRHEAERMBXIPEEDM( GliN: FEMEkm. B, BE. REKZ, mbR. B )

+ FFIhEEERIB

- PRZE

o ENRKEE. BWSFRIIAIGL, SIFERMTEE. BERRARER

c IHMBRSEHEFERMBXIPIEEIZE( G0 : HERE. HEEM O
i%%ﬁ%ﬁ@%#ﬁﬁ&ﬁ*ﬁﬂﬂ@(wm:$¢\ﬁﬁﬁ%%ﬂmﬁﬁﬁ\ﬁﬁ\TH%ﬁ/ﬁﬁﬁ

c XEFERMEEE

- BiteE

o BlAR/VEIR R Gt RAE R ABKIFIREIRE ( HIa0: B, MFIRERIB. WKHAHEE )

© BEHEERBEXIFBEMC G0 EHREE. BEXNEE. SRS, RIB)D
s BRIMNFABRFAEE

c MEFRIFMHLE. SEBRE. RFE. 0. RaBE. hERikE

o mEEENMERSG HWN: BRKERE. Him. BHR. T

s GOFRERMBRIFIZEZC FlI0: RF. B3R
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6. BEHIEERMIATT
( mE

4, “BERIFEZm )

1 RTMEL
Cook ANEI&IN, BHER 10.1 0 10.2 FHiRERFESE Pro-Form B Zenith TX2 M EzZNBKESREHNER. E
SNEBERFAMESAZNNEMKENEROSZE, SHURWNECEBTER/KE D ERTHERNERMN
M. IFEAEFAEERENE, UERENFAYE. HEERT ProForm ) Zenith TX2 BIE KBS
ZHIABNELSFEMEEREMNEL. EXEEEENESEERERTERE BERRF ) :
- BENMERMTEES
o BIMECHIM: RETl . M EhEERSE, FRIBMEEEE )
- BERTEAEZIMNITREFAES.
+ il Pro-Form B Zenith TX2 B8 zhBKIE ST RHYIE T RS =h Bk B8 Al R B9 XURE bE 28
o ML EREE. Xig FREESK S E BRI .
s BERHETEMIIERNEAITNER
s B-RARFADBFENERNES( o, SERH/SEH OO NFALEFTRERNENR, FEEEE20 Fr
22 Frif)m& sy
EAHITLENEENNERSHSAEE:
c BUSNMERSGRISE/ R0
o HUERMGATEREKAMESIZ>I5 mn
o EMRRKIEIEIHFIT G £ R BEX ) -
KE=20 mm,
o 4ME<38 mm, =20 mm
TmE< 45 .
RLRVATREMNRIK BE £ EERFHIBE.

7. BEXAEH

EEMBE( FM/HARERS ) EITIERBHEF AN, RFITHRKEIELEE:

« MEREERSHRAREFRAEENRESXA.

« EGIRFRMEFREENEBEMS,

c MEREERBEBEEMS.

© ERNEREERFTBRNAFARSMIFREF RIEENTEEE.

MmEREERERERELIN, ERERZITHEEENRGHEITNERIEMNE, UBRKAZSEMEYN

M. MTARMEREERMRATNRES BE TR H f 5] 82 -

c MEAZRIOKAMENRBE. NEMMARE, nENETREREEHRITHI, ITHBEHRRE
WRBRHMENTRAMRE. FHTIERAZIMC . AF. SREE AT REMRLERET VHNEEN
EEESHM. $FANMBISESENES 12 %, “BERERSFENAREHIS" FiFt.

c MEMBEER —FEREGHNESSEPETHRIINELHNEEE. NEMEE ABHENWEDKELER
ARITHRKEZEERNANE, ERNTENMEIZXHE. ZOTESEHTRBERE, HEREERAE
BEIRERKHIT, MAREEIXMBENRRNENTNSREZENER.

« EEHNEE SEREBHNRINEERKBILRFRASNIRR, DENRITERENERREELRE.

'Ei%ﬁ%ﬂﬁﬁ%%,m%$ﬂ§%%§\m%@#*ﬁm%%ﬁﬁyﬁﬂﬁﬁﬁ X—RREE. I3
BENERSIEERRRRT : WL, BE. BRMEOBUKR. SikBRETRFLER, BE%d
IME MR FEEZE. B2, BR. DBREEXRARZH.

- BFATIRFABEAX BB EMARHRITHERE, Hit, HAEZ2AEAFLFEERZNEXRAENS
BMEERBEANRNE. #EZ0ENEERSIIMRAREFREENS LTS RSIMRE.

EEMESEEFTRANEZLEE, BEERLMSET. S8EXHMMARER, 1332 HITHMBISE(

ﬂ%:&m#ﬁﬁ@)w,ﬁﬁﬁﬂﬁﬁuE%Wﬁﬂ%%ﬁ%Pm#wm%thhHZ%Iﬂ%Ei%%%

=] o

8. AR
-EﬁPmmeﬁ$Mmehm2mimwrﬁ%rﬁﬂwaﬁumoIi#%ﬁ%ﬁﬁ@§oﬂﬁm
?m RMEER. REERAE. EFXER/ NEEEALERN, THESSBERMER / SiEEE

.

- NAEREMAELE, BIASEPARHMRT. NESHHARARNTHCLECHR, MOER. WR=&H
IR, MMMER . MEFEHIRIZL COK A5].

c [EAH, EENEZEAERESITHNEMSHERFTBET( REMME O.

o MPETRETE 20 Fr B 22 Fr B Flexor® MEHA . HEREBEEKEE ShEEAHEIEMEBERME. A
EENREFN, BARBITEERKPHBIERERA.

« BUEREREENHRINAER.

o B¥. TR, RIEIMEME.

9. IERERAESR

9.1 EAHI

AR AEAIEIBALENESEARE, SLEFERIIMIFANE, UHBEERAFRFREES.

EE: Z-Trak Plus MiiERZERH Pro-Form B Zenith TX2 MEzIkET R A HEZTINENNATRC EEN

ARFMRFARARX OOFIRABRERZINNWEEMET/NAGER. EH Z-Trak Plus BERZERXT Pro—Form
B Zenith TX2 BIEZNIRE ST FEHIE SN EZF L THAE/ AR :

BEIEE
© THEBEMRERMEENKEIEERIBXEHRFRN B RRE.
« XSEBRIZREES . BEEE. SMEE. ITRIRMHERTEMIA.
%%ﬂ&ﬂ ZRABUTHAENFARER
o BREDBRFBLZNEKIE O AR . FEKINF R RIEERSIEFHAK
- BEFARAGKRA
© FEEEMEREFLRSERR
© XSTEEM EGR M E S E G
. BE
© mERBTAR
c mMEAZEBEN
+ BERAR
- ERFNELER
+ RARERVEFEEHHRA
- BEMIIAEELIRESHA
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9.2 EFAFMKE

NEERWMEE, HIASEPREMRT. NMEBMENIRARTHBLEECHR, N2ER. MR~ R[HHMRA
T, MMER. REHIRIEL COK AF.

A EENEZIARBEEITHRNERSEERT( HEMME .

9.3 FRE##

( AEREEREFAREE )

c ESHERSHH4RRGMBEEMNE Pro—Form B Zenith TX2 B3 & B8 37 22 1 i FI% i 4 B 28 ¢ 7] it i%
Ji:

s HEEFHULEELENOXGE LR CREXETEE )
o ERRH
s BECEAN ESE
o ESTES
o FFEMCAEEK
o HBRIAXAL T
9.4 HFMMH
( MEXEERGEPREE )
TiE BN Zenith FRARFIFHEA—FMELS, HRIEATIITR. BEXXEERNEH, HSLE~H
B “RIERR” .
» 0.035 3£~} (0.89 mm) MNEESF 2, 260 cm, {40
e Cook Amplatz WIFES £ ( AUS )
* Cook Lunderquist A5 ££( LESDC )
+ 0.035 BE~F( 0.89 mm DFRES L, .
* Cook 0.035% 5 £
* Cook 0.035 ZE~} Bentson %
* Cook Nimble® S#£
- RFEKE. G0
« Cook CODA® FkESE
o mEHH, -
* Cook Check—Flo® mE& %4
- MEFE, fHlan:
+ Cook Aurous® [EXZIESE
s BTAREXEAFICHNEEXSE, fln:
+ Cook Beacon® kmEEHZE
+ Cook Beacon® 3Royal #iFxS&
o FRIST, Gl
+ Cook HEBEZFH|$T
9.5 MERMERZRRTHIEZEN
MERAMEMENEREEILER. EEMRTEIHIASERZTHAZTEHEMMDT. H 7T HEBHHE
FEMEUREZIERT, RELATEMRHTSHERN, —EFEFASEMNRLRFEZEEN=ZEFTEZEBKNE
FEhEkERE.
R 9.1 BEEMRZIRERZRTHIESEN*

BAFEMBME | XREE (m) IEmAfEK ImIRE LK IRIGER AN mE#H (Fr) ImE#HIME
HE"? (mm) (mm) (mm) K (mm) (OD)  (mm)
20 22 115 NEH NEA 20 1,7
21 24 115 TER TER 20 7,7
22/23 26 115 FER AER 20 7,7
24 28 120/140/200 147/207 x 20 7.7
25 30 120/140/200 147/207 7 20 7.7
26 30 120/140/200 147/207 x 20 7.7
27 30 120/140/200 147/207 ¥ 20 7.7
28 32 120/140/200 147/207 160/200 20 7.7
29 32 120/140/200 147/207 160/200 20 1.7
30 34 127/152/202 136/186 157/197 20 7.7
31 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8.6
32 36 127/152/202 136/186 157/197 22 8.6
33 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8.6
34 38 127/152/202 136/186 152/202 22 8.6
35 40 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
36 40 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
37 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
38 42 135/162/216 144/198 158/208 22 8.6
* BT RT3 AR .
R EE ER AL AR ASME .

2 HEMB N E K ERIEMBIZ X
ESMEMERTESMMERNEE.
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® 9.2 MEEFMTKER XREFERTHIESEM*

B EaikmEER XEER (mm) ALK (m) nEH (Fr) I EHIME
"2 (mm) (0D)  (mm)
20 22 80 20 7,7
21 24 80 20 7.7
22/23 26 80 20 7,7
24 28 80 20 7.7
25 30 80 20 7.7
26 30 80 20 7.7
27 30 80 20 7.7
28 32 80 20 7.7
29 32 80 20 7.7
30 34 77 20 7.7
31 36 77 22 8.6
32 36 77 22 8.6
33 38 77 22 8.6
34 38 77 22 8.6
35 40 81 22 8.6
36 40 81 22 8.6
37 42 81 22 8.6
38 42 81 22 8.6

*FIA RSTHAGIRST . REESLHRAIME. P ENSNEDRERENREX.  ESHEGERTRSYMERNLE.

10. {E F AR
fREIFEXK
- BRI FAMEHNEERMES( ROHME. BAM/ESTH O NFEMETR AR MENER. ATEE
FEXRIKIER.
IR RN+ SRR K R ZE DA 20 mm.
FEBRETEZ( 4ME DR AT 20-38 mm Z[E.
FEmERE R RRERERKED 4 mm, WEERIEIREREHE.
& 5 f1 6 A THITATENTAAMENENSHIR.
iRiRfRIRE A ES
EVEEEE 2 4K LA 50 mm ), BINESE 3-4 FERMAC LY 75-100 nm ) ; B2, EiRAHRIEHEZFHLE
AR IEHASREIRTH R ETINES.
UTERGEARNZRENTENELES, ENTHEENTRIBEAEFUAE. XEHASERHIESE
4, HEBRAKRMRELENT L FIET.
—RERES
{#H Z-Trak Plus MIZZR A RH Pro—Form HJ Zenith TX2 BIEZIKESZENNRAMNKER LELR. F&5.
mMEEXLSERFLEBERBIFERAR. Z-Trak Plus BIXRLKRH Pro-Form B Zenith TX2 B EzhRkE 4L
5 0.035 ZTEHENSZER.
BARHREEEE
BEANTAITXIRIAMEEHNRMERLIR. REMEEZEHE:
SNEE R G RRR EAKIEIE
FEhBk. EMAKEREMNBRBAE.
iR mEEXRE .
iR i E E X R IR iR g s ik N E 1%
. iEEMIRREE XK E
BERER
BSRETNMERMEE. MR £ FRERNRNME.
EHBRERELE, BEELATEHME, IIXFEKILRENED E NS ZRENRD X 4.
FAREMRIFREREERNK-
4. 373 AR Eh Bk 5 A0 B AL A i A0 T ik Y i AR
10.1 # Pro-Form B Zenith TX2 MIE BB R ARG A Y
HEE/ %/ BN — iEinRIiTimA Y
1. HHRGEHEERENZE2EG. RTEERIPE. HHARASHTH Peel-Avay® RIFE. ( B 7)
2. HERSITEHARA, Fi@ESIEmEHTRE, BERREMAMESmTRE. (B 8 ) HMEFENEE 20 ml
R FIEENFXAEEE LRRE.
FiE: ERAYERHELFEEZEREMNE.
R EEERARNPERAFERLEREK.
3. BRAEFENEEHKMTHREEAESTHE. MEIRAMTHMFL T HKELignH. (& 9)
4. E%Eﬂ**§E4Mﬂ%¥-#mE@HFMmrﬁﬁvu%%¥$$EDﬁﬁ%ﬁ#%%%ﬁﬁm

==
10. 1.1 iEiREHFHEN
1. FIA 18 6 FHIE, ARERARFRIFFiEzER. FALER, BN
o 5% — {5 0.035 TEFH4, 260 cm, 15 mm J FE3KEL Bentson §#£
o EIHR~THmMEEC FHI: 5.0 Fr )
- REZMASE(BEE COOK CSC-20 EXRAESE )

ok LN

w N

2. EELHUEHITHEE. AATEXFERIL, MEEHITOEREFENHITOEER
3. MRIRFRZEZIHE, FRARRAEEDKCELSPPRR DEE, MAZSEHH.
4 2HFRML. ARRHEERONEMASEFRDEMASZ. BAXBRERESHITX—IF.
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5. FJ0.035 Z&~F. 300 cm H) -LESDC MESFLERIVESL, FHELSERNFHHZENRSL.
BNHEESMIASEMLEH.
EE: ERMER, TXB—REKHITER, MEALEERSE. WTLEEF R,

1. RESLZLENNRNSKESNMERS, HEHHEH, BERXATMENIRMUE.
AR ABRNRAE, EHEEIERET, MIENRERE. NiLEMSnENRERAME.
EE: IKELBAERETS®K.
EE: AETSLSINGEZERS, ELEHMERSET KENLIHRHRMEE.

8. BEASLMBEEMKSKR. BEIEMLELIR.
R U EMEREREAN, TENRHENE,
ENERE EHEEEHARSTIERE.

9. HiiA Flexor M LMY Captor LLmM@E#rFF. ( B 10)

10. BIERBEME( MERSEH ONMLE, FHREENE BEEIRELHKF, BRESEHFRITE.
AR EHEDESEN, BHEARTENCETENT. N ENEIXEHNLEHF#ITLENDEE
%2, UMEHITNERS.
R BHOMEHN, REASRBEHRAS mEEEM. £, SUFTLUGSEMER#E, BF
FEE TS S E KRG
£iE . EHFMERT, SBRNAEMRES UERRRSEHE. UWEHERE. ABR/NMOHEREE, —B
HETREEBAMMEILRE. AEEEMREEZWHMLE HERFTIE.

. WATEMLE, VENTEHMNARELE. BiInEETEETLME. & IRAnEEHSESX
BRETER, TRAEBITLEERENM.

12 NEEBRHRLBRERFREM. BEmEBNL, EEIRMERTF. (B 1) T2HEBRe,
AR S 2L 5% 3 T iR .
£iF: EREEZERSH, ERERHIAFEABRBLERE.

13. HMHMEZERS, LSLBEIRA.

10.1. 2 iEimAHREN

1. HESEHBRKBEANLEERSE, NESEREXHMELATE ., UMRENEDEHIKEENIZHAH

dr

TR,
2. BESLSANRISKEENMERS, HiEH#H, BRXATENTEMLE BiIXSEHAGES
3-4 TR 75-100 mm ), EEDLEE 2 FREC L 50 mm ). MYERIEHAITHEZ T HIE. =

i AETFRLSINGERS, ALEFRZERSET KENLIHHMNME.
3. BiEmEEXHTNERET, MELE, NEHIFE.
. H#fR Flexor 488 EH Captor IEMMAFERETITEFBME. ( [E 10 )
5. BEERBEME( @ERGEHM OONME, FRIEEINE.
R ERMERSGIMNERS LN, nERPBRIHINETLUETRESLZENT: MIFEURILEMNE, &
EMAL#TOLEER . & EEOMNER, ZBFEEMRN, IERERSEHE, LEHESH. RAER
NDHIEIEEE , —BHEF R ERMEIAMFLIRE. ARREEZHNMNE ., BERFIE.
HIMEREREREEKF AL, HEHEHE . EERESEHIFRTE.
FTAEBRMALEME(FIE 1”7 HDLHNBHRLTLH, BRZRMIZmERE. (E 12 1 13)
FRFEThER LML FRE “27 H. (B 14 15 )
EIEMZRME, FHER. REEEMINE—EMIZHRED), EEMRRTETEMERE. WEMRNRA
BEBZImTSE) , EEAMPEEIM. ( B 16 )
10. ig@ﬁﬁﬁ?%ﬁ?ﬁ%@%c%E@Mﬁﬁﬁ’EEi%ﬁ*ﬁﬁ%v%EﬂﬂﬁHﬁ&ﬁﬁﬁ(ﬁ

ZERS “37 ). 17

ik EHEWERSGH , EREMHIAMEEHNLENY.
1. EEHHANEERS, LIMEMSLAETEA.
12. 1% Flexor 4M$5_EHY Captor IbimfRIFRTETITEIL, EZ XK.

R AEREARERUNSE ., ERERNEZDNMERS.
10.1.3 ERMIIKEAOTN ( AIEIRME D
1. ZRBUTSRM/SHEHHIRAESRTKE.

AR ERKPRS L.
HHKBEFHNEBES.

2. EFBANRFIRER, MRS Captor LM, EZITH-
3. AS4ZBmARFEKE, HFFELFEAMERSZILME, FMIEKETE / BHE. REHENELHNE.
4. IRET$THEE: . BERITE Captor L-imid.

R ABESETEZIMOENBR R KEKE.
5. FABBHEEA( RBIEHRNRE ), EXRMNIEHRBRXY KK FIKTE( MEHEIZRE ).
R ERNERTEKEMER, NRIACEKERSHE.
MREARIE, BRERERZBIRRAG/RIREGEELS, ARHTIKRE.
EREHRBEREITIRBEIE, REHITIHKRE.
$TFF Captor 1L, BRHMFHKE, FANFEXSEERRBEUHITRELEER .
BT $ThesE » BEEITE Captor LM,
1 N ERFENES L, iLEMRKIAEBANLE.
REMEER
1. Eiﬁ?ﬁ%%%ﬁﬁ%?iﬁ%quo HITME G, BIATRMBEER. WIATKS O ZMERETIRER
2. BMIAERRBALE, HEZIEHEMZHESFEC-FHEFICHLE. HHEE. SLn8E.

ik MRRMARREMEE, ESRE 1.2 T, “HEHAH" .
3. BELEFEHUAREMMFAFTXNBEEAE.
10. 2 HHBH2E
—RERES
MABRMRTHEER BB AR, BERINENATHZE, SRHAFAHLE, WEEZEANTIIMNILE
gi%ﬁ*ﬂﬂ_%i%o AEBERMEMIT, BARFSAXHEERMBERANIREMN. RESLEREXE

EERT Pro-Form M) Zenith TX2 MBI RAENAMHR , ERAFENIRFILER. SE. NEE
HRERJILEREA,

© o ~No

© o
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Z-Trak Plus $IZEZRZERXT Pro-Form B Zenith TX2 M ZhAKE X LW EHRTS 0.035 BTHIENSLE

3"

10.2. 1 iEIRIEHK 42

IRRERK T RATHE LT RIEIREK.

IR ST R A&/ ik

HHAGEHEBRENZEES. BTEERIFE. HAMAFTH Peel-Avay FIF#H. ( B 7)

A R GITIHARR » B mR#ITRE, BEEREMIMEL R, ( B 8 ) BESENEE 20 ml

MR, FIEENFXFEEE EHRE.

i1 EMFVEEHELFEREEERENE. &% SEFEANTNERAFELEIEEK.

3. BREENENEES/KNEHBEZAESHE. MREREMEFEMIL R HKEKERH. (B 9)

4. E%ﬂ%*#%ﬁmu@ﬁ@:#mﬁﬁHmer%%:u%K%$ﬁEot%”ﬁ#%ﬁﬁ*am
==

B R IR 37 22

1. FlA 18 6 FRIE, MARERARFRIFFENK. FALER, BN

54 — F5 0.035 E~F52, 260 cm, 15 mm J F23LE, Bentson 5%
ﬁ%ﬁ#%m%ﬁ<%ﬂ:&o&)
HEEZMAZE(BEBER CO0K CSC-20 EXXEZE )

EEHUEHTOLEER. FATEXSERD, HUE#HTLERAEFERHITLEIER.

MIRMERGEEEFRNCEERK, IEESEHYH.

£5FEN. AFEHEERKNEMBESENSL. SRTBRENESH#HITX— T,

m0%5§¢\w0maﬁ—mwcm&%éﬁﬁh&%é BFHEISEB/AFEEEEHRSL.

NHEESMILSEMMESH.

£iF: EIMER, T B—BRHMEKETER, WENLEELSE. BAEEFRLEK.

7. g S4ZANRIRSKESGREIERE, HiEHEH, BIRITENIELMLE. BRERVES2THHE
R ABRTRAYE, EHRELREF, MIENRERSE. HiLENSnENBERAYS.

FiE: IKELBEMETERK.
R AETSLSINGERSE, BLBEEMERGT KEOLIHHMNHBE.
i ERERIEEEREN, TEEEGRELBELER.

8. MESLMBEFMRSL. BEIEMELIR.

AR HIXRMEMERZAN, FENFHEINE, FNRELHEERAHTHRSTEHE.

9. Hi{R Flexor 4MEH EHY Captor IEmMEFER$HTEFBME.

10. BEIEKREBEMEE( @XRLEH ONMLE, FREENMNE, EEIEELHKT, BRASERHFRTE.
AR EHAERGIIMNERSLN, NERHFHMIRMUETTRESEZENET: MIFENBEIRMNE, &
ERA#TMEIER .
R BHOEHN, EREASRBEHRFS nEEEM. EIME, SUFTLUEEMEATHE, BF
AR S B E KRG -
£iE: EHSMERT, BHBEAEMES, TERERREHE, WEHERH. ABRR/NMOHEREE, —B
HETIRERSAMIAEILIRE. ARREEZNHMNE, BERTIZLE.

1. BIAZRME. ﬁ%ﬁThﬁﬁ%Hﬁﬁ BEmEEHEEIRME.
HE: NRELEEMSTEONEBEYETER, THEHIThEELENM.

12. NZEBRMLBHSRARESY. EEhERNL, EEXENIERTF. (E 1) E&HERRLT
B RSH% ST mERE.

R ERERERSH ZECRERHEMERMNEZSIHE.

13, FHERGEMIEGRE, REMNENSLTIEA.

FE: AMBGRECHERMCHNSE . ERENEENMERS.

14. ﬁmer%%tmcwwrﬁmmmwﬁﬁﬂ%’EZ%ma

IR ST R A ER TR ( ATIEIRIE D

1. ZBUTSEM/SFEHHHAESRTKE.

AR EERK PRS2,
HHKEFHNEHES

2. EFIHNETEkER, RMiERETED Captor 1L, EZITH.

3. BSLI\mNRFHE, HETHERER Captor IEMMEAXFIFHERE / HHEX. SHEETHENNE.

4. IREFEEE:  BREITE Captor Lbmfd.

R FAEEXETEEZIIIENIKFIKIKE.

5. FABBAEEA( RBRIEFHMNEE ), EXRNEHRBRXT KATIKE( MEHEIZE ).

R ERERTKEMER, NARIACHEKERSHE.

BRMHKEREERIGER T L/RRAGEEL, Rk,

$TFF Captor IEmpd, BUHMFIRE, HALBEEXSESRRELUHITRE LEES

IR $T RS , BiRITE Captor IEmi.

B ERAEMESL, iLERIEELAAMKE.

REMEIER

BFEHSEEERS FIEAE. #TDEES, MIALRUBER. BIAEZHKS O IRIEET.

BINERRSHALE HFETIEHEETNE-SEARCHMNE. LS. S405E

EEmEHUREIRFRAXNEEAES.

2.2 iEImIEK ST

@mLkﬁ%m%Fatmﬁ%mkﬁka%ﬁM§%ﬂﬁz@miﬁkﬁ

IR S R AR/ ik

RHARBHFEBRENZEEG. RTEERIPE. WFEAEARFHH Peel-Avay FIFEH. (B 7)
HEREIZIHRME , FiBid Lk m TR Eﬂﬂ%%%%+ﬁm . (B 8) HWEFNELER 20 ml
R, FIEENFXAEREE LHRE.

ik EHEAYEREHELFEEEERENE.

£ EEEANIERNERAFRILEERK,

3. BRAFENAEDMKMESNSBEENESME. MiERKMNTHMILET HELERH. (& 9)

D o=

SR o

ﬁ’\'ﬂ

'° w N o= © ® o

N o=
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4. EAEBEHIKPIRIE 4X4 LDHE, FAEER Flexor SME, LUBHEKRE. ILHEMIKESKkEH
o

==

BNITIHITE K 42

1. FIA 18 6 FHlE, MARERARFRIFFEZK. FALER, BN
544 — §5# 0.035 E~FE2, 260 cm, 15 mm J F23LE, Bentson 5%
EYRTHMES( Fln: 5.0 Fr)

BEZMASE(BER CO0K CSC-20 EXZESE )
EELHMNEHITLEER. AATEXSTERID, SUEHTLEABRHEN#ITOREISES.
WMETERGEETFENEELSK, FESSEHN.
2HFEN. AFRAEERKNEFIESEMSLZ. BRSHRENER#ITX—I#.

F10.035 Z&~F. 300 cm K] -LESDC MBS LEFHRIFAETL, BHELSEB/ANFHIEZ IS L.

BREEESMASEMmMES.

£iE: EUME, X B—REKETER, WEADEELSE. A EEFHLEK.

7. BESLSANRISKEANMERS, HiEEEH, BT ENTEMLE. BRROVEEFHHLK
( BIFRHARBELEE .

AR ABRRDEATRAYE, EFATRBEDIRERSE. iLBHSOENBHERARYA.
EiF: IkELBRAEKETSHRK.

AR AETFS4LSINGZERR, ALERMERST KEHLIHRHRME.
BERSUNBETHRS L. BEILRULELIR.

. HA{R Flexor 4MH_LERY Captor IEMEFERHTITEFBMAE.

10. BlERBEME( MERGH ONMLE, FHREEME BEESLZTLHT . BRASEHFRITE.
EE: AHMERSINESSLN, ERPRIMTRUETHAILENT: NIFENEIRME, &
ERAT#TIEE R
ik EHFMER, FBFARMES, THRERESHE, WEHERH. ARRMOEEEE, —8B
HETRE BB ELREE. ARREEZAHMNE ., BERFIZELE.

M. WIAZREE, LENTEMAERECE. BinBEENEEIRME.

FE: NRnEERSESIEFTEN AHHITLEERENM.

12. NBEBRHLBNERTREH. B8mERNL, EESEMERTF. (B 1) T2HEBRe,
AT IARE AR S 2R S 4% 28 iz imiE#E .

i EHEEZRSE ERSHIAFERBILEHE.

13, FHEREAMAGRE , REBIMEMSLTFIEA.

R ABREARERMNSE ., ERERNEEHNRERS.

14. 4% Flexor® M4 ERY Captor® 1b i i IRATETISRISL , %M.

IR SR R ER TR OFE N ( ATERRAE D

1. ZBUTSRM/SHETMIRAESRIKE.

AFEtEER KRS LE,
HHREFHEHES.

2. HEEWWANETIRER, NMi¥ERETED Captor LM, EZITHF

3. BSLBABRTHE, FFTMERER Captor IEMBEIEFITHHEML/BIHERKTRESL. RIFHE
HEEME.

4. R AR, BEITE Captor IEMmiE.

AR FAEEZETEEZIMIENRKPIKIKE

5. FABBAEEH( ZRBEHIEFANRA ILERRBEESXE K, MERFIREITE G EI#HIT K.

R ERTEREKEMCEN, NRIABHREREHE.

EREHRBEREITIRBREIE, REHITIHKERE.

#AFF Captor Ibmfd, BVHAFHE FANEELSEBRRBUHITRE MEIE

IRET§thESE » 2T E Captor IEMME.

B ERAEMESL, iLERIRELBAME.

RAMEIES

1. BELSEREMSTIEKE. #ITnEEY, BIAIEMEEH. BIAEHKSH X IRFEG.

2. WINEARSHLE , FEZIDHNIZHESETEX-FEFICHLE. HEET. SLASE.

3. EEMEHMUMREMMFRAARXNEEAS.

1. ZERERSZENMA SRS

1.1 — R

s MEASTENKPUENABE. NSHMEEE, ERABTEEXREEHMG, IHEEERERE
mER TR, BEEIEREZIMC FM: AF. SHREEASnEN T REMSAERT DNEENE
FESHME. NEHNEAESF—EREENEEFETHIFNEAZHNEENE. NEHES ., AREITE
FEHRELERRTHRKATSERNENY, THAOTENMITR X%,

o EENMEEZHTTOEY, HASMEENERMBETHSANMIG. EENZEREMEZHNR
12 1FF7R. ZERHR BT RMAEIN BERBINIEREIR C M0 Fm. KA. E5S AR
BTER. BHTIEREZMC GI0: MR, BEEEAR T REMSFUIERT ONEELIEZENENREIT.

- BEMNPGATHITNEE : MBXETEERTITIEERTA. NREEREHLZESHMEEEL EEREY
F, MATEARSXHELBERRCTEARESERERBE L EBAEARKIEEAR.

o CTHGER FHAMBHEEATREEXIEBM. MKEERRETL. AR, B, T, #HITHRR.
BEEXKEREMESELNES.

. BIEXSTEBRTIREEXEMTEME( AH2E . RERMENRE ORI EBUNER.

x 1.1 FIHTHEEZHENT Pro-Form B Zenith TX2 BT MBS R EHEEREMIFNRRER. EEME

Fifiif B0 8 & R AT o HAEAE .

A

&

°

© o N

212 FX |-TX2-PRO-FORM-1002-361-02



® 1.1 AR BENMERN T REHEFHZGEENE ZH

mEER CT ( HBRFH ) BEERXS 248
A X
Rep X
1A X2 X
6 ™A X2

12 MR RESE)

X2

VBREERE 6 A AREITRERE.
SIRHI IR | AR, EIGRE RIS, BRI . NS 125 B, “HIMNIENRAT
11.2 BRCTIEE R FRIEIN
- EERFMNEFEURNMEEC <3 m ) )HBRMEELEE. 7#ITKEE O3 mm) &M/ R AR HA
R RICTIEE M 5, BN EHB AR HABIES LRGN BITL.
- FIEMGUNEGHERNRE/BELE. £147 x 177 BEL, BEEHATRE/NTF20:1
o ERMEERMHANEET, —BZBENEERAEMREF— .
- EEHEHNEEMREELRIRE .
o FfERRME ZE T B E A E IS E E AR
TEEREEMEEEERMITZERENTFRHNEZRNEXEE. ECTRERE, RIE ST ATEZ MR &N
T, BAABE. & 12.2 JIHT TEZHREMRE TG

& 1.2 ATHBBAR

F13 a8
BRRkIER & £
AT HICTHL $E5E CT S EAE MDCT, $3HMATIE >40 F) | 8RfE CT S 14EAE MDCT, #AfETE >40 F
SR TERA HBRERIE
EHRE TER >2.5 cc/sec
EH AR TER BECEAD
REGETAL TEA Test bolus: Smart Prep. C.A.R.E. T
EMFA
HEEE — R A BT EzhBk
HEEE — &% R BRENBEIAH
EE <3 mm <3 mm
iz EE2.5 nm, REEER BE2.5 mm, REER
i[5 DFOV 32 cm 32 cm
SRR x %

1.3 BOERXETLRIE A

FEUTER:

o FKAZH : IEMEARLC AP D RMALR

- IDREKERANES, HEUEEAREFRABENES.
o WIREMXE RO E B R E K.

s FPEEGEMRERTEXBE ., URREEETEYNR

MR EMATTEMEC AN L. RIKETR. EISABE. BXAHBM OBEMER, BICRARKERK. £
BREENABMOTENE( SREASEANENENKE DR 2-4 FHRAEXER FETIER.

11.4 MRl ZE&MMREIM

JENERIRIERAA, T Pro—Form MY Zenith TX2 MEFNEIRETF AXHWREZL~R. ERETIHEGE
AT, AIRSEFIAM:

1.5 $FHTRI R4t -

o BRELZERE N 1.5 HEFR

- TEHESRE A 450 G/cm

o 2 WheMIR AL HFIILLIRILE ( SAR D THH 15 94

FIEIERIRE S, KA 1.5 AR AIMRITIEIZ % ( Magnetom, Siemens Medical ), £ RALHFHLIRITE

( SAR )2.8 W/kg F#3#155 %0, # Pro—Form B Zenith TX2 MFZIAKE LA~ EREELH/NTF 1.4
° Co 2.8 Wkg IRALEFHLLIRILE( SAR DL TF 1.5 Wke HIRMEAE.

BUNZRE R 3.0 TR

ZEEERE A 720 G/cm

2 Wk KE 5 FHLLRICE ( SAR DT 15 4

Eaﬂlfﬁﬁﬂl# R 3.0 4FHTHIFIMRITIEI&E ( Excite, GE Electric Healthcare ), 7£3.0 WkgfiRKE
SEHLIRIER ( SAR ) THH#H150% , # Pro—Form B Zenith TX2 BIEzhBKE X R~ EMBEEF M
1.9 ° C. 3.0 Wkg HIRALEFHLLIRUE ( SAR DS TF 2.8 Wkg WM EE. EIFIEKIXILFRATSI
IR Fr i 4T AT mw,e.[ﬁ%rﬂl] BRWMENEIXE, RAMUEHTENSHREANE, MEZEET S8
MHEALZY 20 cm BIMREILEN : PRIFEBREESE, 3.0 45T HIMRZE %4 ( Excite, GE Electric Healthcare ), BB &
G3.0-052B {4, %Fﬁﬁﬂﬁﬂk%o

MFRAARMEIESE, RSN ESBRNBRZEEEMEAMZENER. TS EEMHEOTENRIAME. B
RTFEMERNBX ZEIWES, . . ABEFATAMBTESEHZFE.

AR A AR ITIERIRISHAEIES R FERBEMIEKRER. SEBEPEAAREHTES Rl MSH
AR EMEEMEIRR. b, £BREE KXY 3,000 LBEHEANT Zenith MEZMESZE, Mi1FREAR
HHFEZ R WSBRTRRE 4K EH 58

1.5 R4 ESFISATT
(BRE 47, “EBERFESEM )
BN LT AE R ELER M S F AT BERDIA T

w
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o | B RRREN RS

o 1B R RE KIS

o EMRKEIE A, RAGBKEERZFE >5mm ( NEREFLERNR )

. B4

- BHEKETRR

EZEBRNNFRGEEAFREEEN, TREERMTIANEENAFE. THETREEERANERHEITTE
. REMEE BEATZERETHBSERFR( BRELSEENIERBATFRFA D,

12. S 3k
AERRPEREEENEZRR( K DEMEROIBERNESTRE. BXHIHREL, B5ELH Cook
NEHERRBER.
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