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ZENITH® UNIVERSAL DISTAL BODY
ENDOVASCULAR GRAFT

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

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

1DEVICE DESCRIPTION

1.1 Overall Device Description

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

1.2 Implant

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

iliac limb. The graft is constructed of woven polyester fabric sewn to
self-expanding stainless steel Cook Z-Stents® with braided polyester and
monofilament polypropylene suture. The graft is fully stented to provide
stability and the expansile force necessary to open the lumen of the graft
during deployment. Refer to Figure 2.

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

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

1.2.1Implant Sizes and Configurations

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

1.2.2 Gold Marker Placement

To facilitate fluoroscopic visualisation, gold radiopaque markers

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

1.3 Delivery System

The Zenith Universal Distal Body graft is shipped loaded onto the

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

The proximal end of the graft is attached to the delivery system by three
nitinol trigger wires. The distal end of the graft is also attached to the
delivery system and held by an independent stainless steel trigger-wire.
The trigger wires enable precise positioning and allow readjustment of
the final graft position before full deployment.

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

For added haemostasis, the Captor Haemostatic Valve can be opened or
closed for the introduction and/or removal of other devices into and out
of the sheath. The delivery system features a Flexor® introducer sheath
which resists kinking and is hydrophilically coated. Both features are
intended to enhance trackability in the iliac arteries and abdominal aorta.
Refer to Figure 4.

1.4 Devices used In Combination with the Zenith Universal
Distal Body

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

« Zenith t-Branch Thoracoabdominal Endovascular Graft

« Zenith Fenestrated AAA Endovascular Graft

« Zenith Flex AAA Endovascular Graft lliac Leg

« Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg.

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

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

3 CONTRAINDICATIONS

The Zenith Universal Distal Body Endovascular Graft is contraindicated in:

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

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

4 WARNINGS AND PRECAUTIONS

4.1 General

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

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

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

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

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

- After endovascular graft placement, patients should be regularly
monitored for perigraft flow, aneurysm growth or changes in the
structure or position of the endovascular graft. At a minimum, annual
imaging is required, including:

1) abdominal radiographs to examine device integrity (separation
between components, stent fracture or barb separation) and;

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

If renal complications or other factors preclude the use of image

contrast media, abdominal radiographs and duplex ultrasound may

provide similar information.

The Zenith Universal Distal Body is not recommended in patients
unable to undergo, or who will not be compliant with the necessary
preoperative and post-operative imaging and implantation studies as
described in Section 11, Imaging Guidelines and Post-Operative
Follow-Up.

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

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

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

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

- Traumatic aortic injury

« Leaking, pending rupture or ruptured aneurysms

« Mycotic aneurysms

+ Pseudoaneurysms resulting from previous graft placement

« Revision of previously placed endovascular grafts

« Uncorrectable coagulopathy

« Indispensable inferior mesenteric artery

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

Syndromes)

« Concomitant thoracic aortic aneurysms

- Patients with active systemic infections

« Pregnant or nursing females

« Morbidly obese patients

- Less than 18 years of age.

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

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

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

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

The Zenith Universal Distal Body is not recommended in patients with
known sensitivities or allergies to stainless steel, polyester, solder (tin,
silver), polypropylene, urethane or gold.

Patients with a systemic infection may be atincreased risk of
endovascular graft infection.

Inability to maintain patency of at least one internal iliac artery or
occlusion of an indispensable inferior mesenteric artery may increase the
risk of pelvic/bowel ischemia.

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

4.3 Implant Procedure Requirements

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

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



- Maintain wire guide position during delivery system insertion.

« Do not bend or kink the delivery system. Doing so may cause damage
to the delivery system and the Zenith Universal Distal Body graft.

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

« The use of the Zenith Universal Distal Body requires administration of
intravascular contrast. Patients with pre-existing renal insufficiency may
have an increased risk of renal failure post-operatively. Care should be
taken to limit the amount of contrast media used during the procedure.

« To avoid any twist in the endovascular graft, during any rotation of the

delivery system, be careful to rotate all of the components of the

system together (from outer sheath to inner cannula).

Inaccurate placement, incomplete sealing, or inadequate fixation of

the Zenith Universal Distal Body graft within the vessel may resultin

increased risk of endoleak, migration or inadvertent occlusion of the
visceral vessels. Visceral vessel patency must be maintained to prevent/
reduce the risk of renal failure, mesenteric ischemia, and subsequent
complications.

Incorrect deployment or migration of the endoprosthesis may require

surgical intervention.

Inadequate overlap of the Zenith Universal Distal Body graft with a
Zenith proximal device may result in increased risk of migration of the
stent graft. Incorrect deployment or migration of the endoprosthesis
may require surgical intervention.

« Do not continue advancing any portion of the delivery system if
resistance is felt during advancement of the wire guide or delivery
system. Stop and assess the cause of resistance. Vessel or catheter
damage may occur. Exercise particular care in areas of stenosis,
intravascular thrombosis or in calcified or tortuous vessels.

Take care during manipulation of catheters, wires and sheaths within an
aneurysm. Significant disturbances may dislodge fragments of thrombus
which can cause distal embolisation.

Before deployment of the proximal trigger wires, verify that the position
of the access wire guide extends sufficiently into the aortic arch.

Care should be taken not to damage or disturb positioning of the graft
after placement in the event recannulation of the graft is necessary.

Moulding Balloon Use (Optional)

Confirm complete deflation of balloon prior to repositioning.

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

Use care when inflating the balloon within the graft in the presence of
calcification, as excessive inflation may cause damage to the vessel.
The Captor Haemostatic Valve should be opened prior to insertion and
withdrawal of a moulding balloon.

4.4 MRI Safety and Compatibility

Non-clinical testing has demonstrated that the Zenith Universal Distal

Body graftis MR Conditional according to ASTM F2503. A patient with

this device may be scanned safely after placement under the following

conditions:

- Static magnetic field of 3.0 Tesla or 1.5 Tesla

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

« Maximum MR system reported, whole-body-averaged specific
absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg for 15 minutes of scanning or less
(i.e., per scanning sequence)

- Normal operating mode.

Static Magnetic Field

The static magnetic field for comparison to the above limits is the static

magnetic field pertinent to the patient (i.e., outside of scanner covering,

accessible to a patient or individual).

MRI-Related Heating

1.5 Tesla Systems:

In non-clinical testing, the Zenith Universal Distal Body graft produced

a maximum temperature rise of 1.8°C during 15 minutes of MR imaging

(i.e., for one scanning sequence) performed in a MR 1.5 Tesla System

(Siemens Magnetom, Software Numaris/4,) at an MR system reported

whole-body-averaged SAR of 2.9 W/kg (associated with a calorimetry

measured whole body averaged value of 2.1 W/kg).

3.0 Tesla Systems:

In non-clinical testing, the Zenith Universal Distal Body graft produced

a maximum temperature rise of 1.9°C during 15 minutes of MR imaging

(i.e., for one scanning sequence) performed in a MR 3.0 Tesla System

(General Electric Excite, HDx, Software 14X.M5) at an MR system reported

whole-body-averaged SAR of 2.9 W/kg (associated with a calorimetry

measured whole body averaged value of 2.7 W/kg).

Image Artifact

MR image quality may be compromised if the area of interest is within the

lumen or within approximately 50 mm of the position of Zenith Universal

Distal Body graft as found during non-clinical testing using T1-weighted,

spin echo and gradient echo pulse sequence in a 3.0 Tesla MR system

(Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Therefore, it may be

necessary to optimize MR imaging parameters for the presence of this

stent.

For all scanners, the image artifact dissipates as the distance from the

device to the area of interest increases. MR scans of the head and neck

and lower extremities may be obtained without image artifact. Image

artifact may be present in scans of the abdominal region and upper

extremities, depending on distance from the device to the area of

interest.

NOTE: For the Zenith Universal Distal Body graft, the clinical benefit of an

MRI scan should be balanced with the potential risk of the procedure.

5POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Adverse events associated either with the Zenith Universal Distal Body or
the implantation procedures that may occur and/or require intervention
include, but are not limited to:

« Amputation

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

« Aneurysm enlargement

« Aneurysm rupture and death

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

« Arterial or venous thrombosis and/or pseudoaneurysm

« Arteriovenous fistula

« Bleeding, hematoma or coagulopathy

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

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

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

« Death

- Edema

« Embolisation (micro and macro) with transient or permanent ischemia
orinfarction

« Endoleak

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

« Extremity ischemia or neurologic complications (e.g., brachial plexus
injury, claudication)

« Fever and localised inflammation

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

« Hepatic failure

« Impotence

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

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

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

+ Occlusion of device or native vessel

« Open surgical conversion

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

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

- Splenic injury (e.g., infarction, ischemia)

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

« Vessel damage

« Visceral vessel occlusion

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

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

5.1 Device Related Adverse Event Reporting

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

6 PATIENT SELECTION AND TREATMENT
(Refer to Section 4, Warnings and Precautions)
The Zenith Universal Distal Body sizes are to be selected as described in
this document and all warnings and precautions outlined in Section 4
are to be taken into consideration.
All lengths and diameters of the devices necessary to complete the
procedure should be available to the physician, especially when pre-
operative case planning measurements (diameters/lengths) are not
certain. This approach allows for greater intraoperative flexibility to
achieve optimal procedural outcomes. Additional considerations for
patient selection include but are not limited to:
- Patient’s age and life expectancy
« Co-morbidities (e.g., cardiac, pulmonary or renal insufficiency prior to
surgery, morbid obesity)
- Patient’s suitability for open surgical repair
« Patient’s anatomical suitability for endovascular repair
« The risk of aneurysm rupture compared to the risk of treatment with
the Zenith Universal Distal Body
- Ability to tolerate general, regional or local anaesthesia
« llio-femoral access vessel size and morphology (minimal thrombus,
calcium and/or tortuosity) should be compatible with vascular access
techniques and accessories of the delivery profile of a 7.7 mm OD
(20 Fr) and 8.5 mm OD (22 Fr) vascular introducer sheath
« Aneurysm anatomy suitable for endovascular repair as specified in
Section 2 above
« The final treatment decision is at the discretion of the physician and
patient.

7 PATIENT COUNSELING INFORMATION
The physician and patient (and/or family members) should review
the risks and benefits when discussing this endovascular device and
procedure including:
« Risks and differences between endovascular repair and surgical repair
« Potential advantages of traditional open surgical repair
- Potential advantages of endovascular repair
« The possibility that subsequent interventional or open surgical repair
of the aneurysm may be required after initial endovascular repair.
In addition to the risks and benefits of an endovascular repair, the
physician should assess the patient’s commitment and compliance to
post-operative follow-up as necessary to ensure continuing safe and
effective results. Listed below are additional topics to discuss with the
patient as to expectations after an endovascular repair:
« The long-term performance of endovascular grafts has not yet been
established. All patients should be advised that endovascular
treatment requires life-long, regular follow-up to assess their health



and the performance of their endovascular graft. Patients with specific
clinical findings (e.g., endoleaks, enlarging aneurysms or changes in
the structure or position of the endovascular graft) should receive
enhanced follow-up. Specific follow-up guidelines are described in
Section 11, Imaging Guidelines and Post-Operative Follow-Up.
Patients should be counseled on the importance of adhering to the
follow-up schedule, both during the first year and at yearly intervals
thereafter. Patients should be told that regular and consistent follow-
up is a critical part of ensuring the ongoing safety and effectiveness of
endovascular treatment of abdominal aortic aneurysms (AAA) or
thoracoabdominal aortic aneurysms (TAAA). At a minimum, annual
imaging and adherence to routine post-operative follow-up
requirements is required and should be considered a life-long
commitment to the patient’s health and well-being.

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

8 HOW SUPPLIED

8.1 General

The Zenith Universal Distal Body is supplied STERILE (100% Ethylene
Oxide) in peel-open pouches (sterile inner pouch).

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

8.2 Device Sizes and Sizing Guidelines

8.2.1 Device Options

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

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

8.2.2Sizing Guidelines

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

9 CLINICAL USE INFORMATION

9.1 Physician Training

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

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

Patient selection:

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

- Knowledge of radiographic image interpretation, device selection and
sizing

« A multi-disciplinary team that has combined procedural experience
with:

- Femoral cutdown, arteriotomy and repair

« Percutaneous access and closure techniques

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

- Embolisation

« Angioplasty

« Endovascular stent placement

« Appropriate use of radiographic contrast material

« Techniques to minimise radiation exposure

« Expertise in necessary patient follow-up modalities

9.2 Inspection Prior to Use

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

Prior to use, verify correct device (size) has been supplied for the patient
by matching the device to the order prescribed by the physician for
that particular patient. Also ensure the expiration date has not been
surpassed and the device has been stored as per storage conditions
printed on the device label.

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

9.3 Materials Required
(Notincluded in system)

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

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

- Syringe

« Heparinised saline solution

« Sterile gauze pads

9.4 Recommended Devices

(Not included in system)

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

« 0.89 mm (0.035") standard wire guide; for example:

+ Cook 0.035 inch wire guides
+ Cook Nimble™ Wire Guides
+ Moulding Balloons; for example:
+ Cook Coda® Balloon Catheter
« Introducer sets; for example:
+ Cook Check-Flo® Introducer Sets
« Cook Extra Large Check-Flo® Introducer Sets
- Sizing catheter; for example:
+ Cook Aurous® Centimetre Sizing Catheters
« Angiographic radiopaque tip catheters; for example:
« Cook Beacon® Tip Angiographic Catheters
« Cook Beacon® Tip Royal Flush Catheters
« Entry needles; for example:
« Cook single wall entry needles.

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

1. Zenith Proximal Body Graft

2. Covered Visceral Stents

3. Universal Distal Body Graft

4. Contralateral lliac Leg or lliac Device

5. Ipsilateral lliac Leg or lliac Device.

10.1 General Use Information

Standard techniques for placement of arterial access sheaths, guiding
catheters, angiographic catheters and wire guides should be employed
during use of the Zenith Universal Distal Body. The Zenith Universal Distal
Body is compatible with 0.89 mm (0.035") diameter wire guides.
Endovascular stent grafting is a surgical procedure and blood loss from
various causes may occur, infrequently requiring intervention (including
transfusion) to prevent adverse outcomes. It is important to monitor
blood loss from the haemostatic valve throughout the procedure, but is
specifically relevant during and after manipulation of the grey positioner.
After the grey positioner has been removed, if blood loss is excessive
consider placing an uninflated moulding balloon or an introduction
system dilator within the valve, restricting flow.

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

10.3 Patient Preparation

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

N

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

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

. Establish adequate proximal and distal vascular control of both
femoral arteries.

w

IS

10.4 Device Preparation/Flush
1. Remove black-hubbed shipping stylet (from the inner cannula),
cannula protector tube (from the inner cannula) and dilator tip
protector (from the dilator tip). Remove Peel-Away® sheath from back
of the haemostatic valve. See Figure 5.

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

N



3. Attach syringe with heparinised saline to the hub on the inner
cannula. Elevate the tip of the system and flush until fluid exits the
dilator tip. Refer to Figure 7.

4. Soak a gauze pad in saline solution and use to wipe Flexor introducer
sheath to activate the hydrophilic coating. Hydrate sheath liberally.

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

[

NOTE: If fluoroscope angulation is used with an angulated neck it may be
necessary to perform angiograms using various projections.

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

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

IS

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

u

Advance delivery system over the wire guide until the contralateral

limb is positioned above and slightly anterior to the origin of the

contralateral commoniiliac. If the contralateral limb radiopaque
marker is not properly aligned, rotate the entire system until it is
correctly positioned half way between a lateral and an anterior
position on the contralateral side.

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

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

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

Body delivery system.

CAUTION: Maintain wire guide position during delivery system

insertion.

CAUTION: To avoid any twist in the endovascular graft, during

any rotation of the delivery system, be careful to rotate all of the

components of the system together (from outer sheath to inner

cannula).

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

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

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

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

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

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

is used to determine anterior/posterior orientation of the contralateral

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

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

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

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

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

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

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

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

assess the situation.

NOTE: Technical Assistance from a Cook product specialist may be

obtained by contacting your local Cook representative.

CAUTION: During trigger-wire removal and subsequent

deployment, verify that the position of the access wire guide

extends sufficiently into the aortic arch.

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

10.9 Rest of Zenith Universal Distal Body Deployment

1. Withdraw the rest of the Zenith Universal Distal Body sheath to
expose the ipsilateral limb.

N

. Remove the safety lock from the white trigger-wire release
mechanism. Withdraw the release mechanism off the handle
to remove the trigger-wire and detach the distal end of the
endovascular graft from the delivery system. Remove via its slot over
the device inner cannula.

w

Remove the grey positioner and dilator tip as one unit by pulling on

the inner cannula. Keep the wire guide and sheath immobilized.

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

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

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

Captor Haemostatic Valve as overturning will damage the valve which

may result in significant blood loss.

IS

10.10 lliac Leg Graft or lliac Device (Ipsilateral) Placement

See IFU of the iliac leg graft or device that has been selected to be placed
in the ipsilateral side of the Zenith Universal Distal Body graft.

10.11 Final Angiogram

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

10.12 Zenith Universal Distal Body Moulding (Optional)
1. Prepare moulding balloon as follows:
« Flush wire lumen with heparinised saline.
« Remove all air from balloon.

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

N

w

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

NOTE: Captor Haemostatic Valve may be utilised to assist with

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

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

when repositioning of moulding balloon.

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

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

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

the vicinity of the visceral stents (if applicable).

NOTE: Confirm complete deflation of balloon prior to repositioning.

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

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

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

CAUTION: Confirm complete deflation of balloon prior to

repositioning.

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

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

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

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

11 IMAGING GUIDELINES AND POST-OPERATIVE FOLLOW-UP

11.1 General

The long-term performance of endovascular grafts has not yet

been established. All patients should be advised that endovascular
treatment requires life-long, regular follow-up to assess their health

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

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

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

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

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

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

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

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

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



Table 11.1 Rec

Schedule for Endograft Patients

Abdominal
Angiogram cT Radiographs

Pre-procedure X! X'

Procedural X

Pre-discharge (within 7 days) X234 X

1 month X234 X

6 month X4 X

12 month (annually thereafter) X24 X

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

2Duplex ultrasound may be used for those patients experiencing renal failure or wh
non-contrast CT is still recommended.

3Either pre-discharge or 1 month CT recommended.

0 are otherwise unable to undergo contrast enhanced CT scan. With ultrasound,

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

Treatment.

11.2 CT Recommendations

Image sets should include all sequential images at lowest possible slice thickness (<3 mm). Do NOT perform large slice thickness (>3 mm) and/or omit

consecutive CT images sets, as it prevents precise anatomical and device com
must match.

Non-contrast and contrast enhanced baseline and follow-up imaging are important for optimal patient surveillance. It is important to follow acceptable

imaging protocols during the CT exam. Table 11.2 lists examples of acceptab

parisons over time. When using a multiphase scan, the table positions

le imaging protocols.

Table 11.2 Acceptable Imaging Protocols

Non-Contrast

Contrast

IV contrast No

Yes

Acceptable machines Spiral CT or high performa

capable of > 40 seconds

nce MDCT Spiral CT or high performance MDCT

capable of > 40 seconds

Injection volume n/a 150 cc

Injection rate n/a >2.5 cc/sec

Injection mode n/a Power

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

Coverage - start Humeral Head

Humeral Head

Coverage - finish Proximal femur

Proximal femur

Collimation <3mm <3mm

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

Post-injection runs None None

11.3 Abdominal Radiographs

The following views are required:

- Four images: supine-frontal (AP), cross-table lateral, 30 degree LPO and
30 degree RPO views centred on umbilicus

« Record the table-to-detector distance and use the same distance at
each subsequent examination.

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

If there is any concern about the device integrity (e.g., kinking, stent

breaks, relative component migration), it is recommended to use

magnified views. The attending physician should evaluate images for

device integrity (entire device length including components) using 2-4X

magnification visual aid.

11.4 Ultrasound

Ultrasound imaging may be performed in place of contrast CT when

patient factors preclude the use of image contrast media (NOTE: Imaging

is limited to the abdominal aorta). Ultrasound may be paired with non-
contrast CT. A complete aortic duplex is to be videotaped for maximum
aneurysm diameter, endoleaks, stent patency and stenosis. Included on
the videotape should be the following information as outlined below:

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

« Spectral analysis confirmation should be performed for any suspected
endoleaks

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

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

11.6 Additional Surveillance and Treatment

Additional surveillance and possible treatment is recommended for:

« Aneurysms with Type | endoleak

« Aneurysms with Type Il endoleak

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

- Migration

« Inadequate seal length

Consideration for reintervention or conversion to open repair should

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

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

Patients should be counselled that subsequent re-interventions

including catheter-based and open surgical conversion are possible

following endograft placement.



ENDOVASKULARNI GRAFT ZENITH® UNIVERSAL
DISTAL BODY

Peclivé si prectéte vsechny pokyny. Pokud nebudete postupovat
piesné podle pokynii, varovani a upozornéni, miize to mit vazné
chirurgické nasledky nebo muze dojit k poranéni pacienta.

K produktové fadé Zenith se vztahuje nékolik relevantnich navodi

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

v pislusném navodu k pouziti.

1 POPIS ZARIZENI

1.1 Celkovy popis zaFizeni

Endovaskularni graft Zenith Universal Distal Body (Zenith Universal Distal
Body) se sklada zimplantatu zalozeného do aplika¢niho systému. Zafizeni je
ur¢eno k pouziti v kombinaci s jinymi proximalnimi grafty Zenith (napfiklad
torakoabdominélni endovaskularni graft Zenith® t-Branch [t-Branch] nebo
endovaskularni graft Zenith® Fenestrated AAA [ZFEN-P]) a s ilakalnimi
rameny graftu (napt. iliakalni rameno endovaskularniho graftu Zenith® Flex
AAA nebo iliakdlni rameno Zenith Spiral-Z AAA). Viz obrazek 1.

1.2 Implantat

Implantét Zenith Universal Distal Body je distalni endovaskularni graft

s jednou dlouhou ipsilateralniiliakalni vétvi a jednou kratkou kontralateralni
iliakaIni vétvi. Graft je vyroben z tkané polyesterové tkaniny pfisité k
samoexpandujicim stentdim z nerez oceli Cook-Z® niti splétanou z polyesteru
a jednovlaknového polypropylénu. Graft je plné vyztuzen stentem, aby
ziskal stabilitu a expanzni silu nezbytnou k otevieni lumenu graftu pfi jeho
rozvinuti. Viz obrazek 2.

Graft Zenith Universal Distal Body ma pusobit jako modularni systém

v kombinaci s dal$imi dostupnymi proximalnimi zafizenimi Zenith (napf.
Zenith t-Branch) a iliakalnimi rameny graftu (napt. iliakalni rameno
endovaskularniho graftu Zenith Flex AAA, iliakéIni rameno Zenith Spiral-Z
AAA).

V priibéhu endovaskularniho zakroku na aorté mohou byt potiebna i
zatizeni jako extenze hlavniho téla, extenze iliakdlniho ramena, prechodové
dily a iliakaIni zatky. Kazdé jednotlivé zafizeni ma svij vlastni aplika¢ni
systém a brozurku s ndvodem k pouziti.

1.2.1 Velikosti a konfigurace implantdtd

K dispozici je skala primérd proximalnich graftt a délek graftd
prizpisobenych skale proximalnich zafizeni Zenith a vyhovujici anatomii
jednotlivych pacientd. Dostupné velikosti zahrnuji primér proximalniho
graftu 22 a 24 mm, kazdy v délkach 81,98, 115a 132 mm.

1.2.2 Umisténi zlatych znacek

Pro usnadnéni skiaskopického zobrazeni jsou na graftu rozmistény zlaté
rentgenokontrastni znacky. CtyFi zlaté znacky jsou umistény po obvodu

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

1.3 Aplikacni systém

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

k aplika¢nimu systému a zachycen pomoci samostatného uvolfiovaciho
dratu z nerez oceli. Uvoliovaci draty umoznuji presné polohovéni a
umoznuji pfizptsobeni vysledné polohy graftu pred plnym rozvinutim.
Aplikacni systém pouziva zavadéci systém H&L-B One-Shot s vnéjsim
primérem 7,7 mm (20 F) a je kompatibilni s vodicim dratem s primérem
0,035 palce (0,89 mm).

Pro zlep3eni hemostazy se mize hemostaticky ventil Captor oteviit nebo
zaviit pfi zavadéni nebo vytahovani dalsich zafizeni do sheathu a z néj.
Aplika¢ni systém obsahuje zavadéci sheath Flexor®, ktery se nezasmyckuje
ama hydrofilni povlak. Obé tyto vlastnosti slouzi k zlepseni moznosti
manévrovani v iliakalnich artériich a v bfisni aorté. Viz obrazek 4.

1.4 Zarizeni pouzivana v kombinaci se zafizenim Zenith
Universal Distal Body

Zafizeni Zenith Universal Distal Body se miize pouzivat spole¢né s jinymi
schvalenymi zafizenimi Zenith. Patfi sem nasledujici priklady:

« Torakoabdominalni endovaskularni graft Zenith t-Branch

« Endovaskularni graft Zenith Fenestrated AAA

« lliakéIni rameno endovaskularniho graftu Zenith Flex AAA

« lliakalni rameno Zenith Spiral-Z AAA

Prostuduijte si pfislusné navody k pouziti k témto jednotlivym zafizenim.

2 URCENE POUZITI
Endovaskularni graft Zenith Universal Distal Body je indikovano pro
endovaskularni lé¢bu pacientl s aneuryzmaty abdominalni nebo
torakoabdomindlni aorty, pfi pouziti s pfislusnym proximalnim zafizenim
Zenith a iliakaInim ramenem graftu Zenith.
Pacient musi mit anatomii vhodnou pro endovaskulérni reparaci, véetné
nasledujicich:
- adekvatniiliakaIni nebo femoralni pfistup, kompatibilni s potfebnymi
aplika¢nimi systémy;
« pfiméfend délka brisni aorty distalné od nejproximalnéjsiho bodu prekryti
zarizeni Zenith Universal Distal Body s proximalni ¢asti graftu Zenith
k bifurkaci aorty.

3 KONTRAINDIKACE

Endovaskularni graft Zenith Universal Distal Body je kontraindikovany:

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

« U pacientl s celkovou infekci muze byt zvysené riziko infekce
endovaskularniho graftu.

4 VAROVANI A UPOZORNENI

4.1 Obecné

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

« Zafizeni Zenith Universal Distal Body sméji pouzivat pouze lékafi a tymy
vyskolené v cévnich intervencnich technikach a v pouziti tohoto zafizeni.
Konkrétni pozadavky na zaskoleni uvadi ¢ast 9.1, Skoleni léka¥.

« Pokud neni k dispozici nekontrastni CT vysetfeni, mize dojit k
nespravnému vyhodnoceni kalcifikace v iliakaIni nebo aortalni oblasti,
kterd maize znemoznit piistup nebo spolehlivou fixaci a utésnéni zafizeni.

« Rekonstrukéni tloustky snimk( pted zékrokem >3 mm mohou mit za
nasledek suboptimalni volbu velikosti zafizeni nebo neschopnost
vyhodnotit fokalni stenézy z CT.

« Funk¢nost endovaskularnich graftl z dlouhodobého hlediska nebyla
zatim zjisténa. Vichni pacienti musi byt pouceni, ze endovaskularni lécba
vyzaduje celoZivotni pravidelna kontrolni vysetieni ke zjisténi jejich
zdravotniho stavu a funkénosti jejich endovaskularniho graftu. Pacienti se
specifickymi klinickymi nalezy (napf. endoleaky, zvétsujicimi se
aneuryzmaty nebo se zménami struktury nebo polohy endovaskularniho
graftu) se musi podrobit dtikladnéjsim kontrolnim vysetfenim. Konkrétni
pokyny pro kontrolni vysetieni uvadi ¢ast 11, Pokyny pro snimkovania
pooperacni kontrolu.

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

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

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

Pokud neni mozné pouzit kontrastni latku vzhledem k renalnim

komplikacim nebo jinym faktortim, mohou podobné informace

poskytnout radiogramy biicha a duplexni ultrasonografie.

« Zatizeni Zenith Universal Distal Body neni doporuceno pouzivat u
pacientd, ktefi nejsou schopni nebo ochotni podstoupit nezbytné
predoperacni a pooperacni snimkovani aimplantacni studie nebo je
nebudou dodrzovat, jak je popséno v €asti 11, Pokyny pro snimkovani a
pooperaéni kontrolu.

+ Moznost provedeni intervence nebo pfechodu na standardni otevienou
chirurgickou operaci po primarni endovaskuldrni reparaci je tfeba zvazit u
pacientd, u nichz se vyskytne zvétsujici se aneuryzmata, neakceptovatelné
zkréaceni délky fixace (prekryti cévy a komponenty) a/nebo endoleak.
Zvétseni aneuryzmatu nebo pretrvavajici endoleak mohou byt pfi¢inou
prasknuti aneuryzmatu.

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

+ Béhem implantace nebo pfi opakovanych zékrocich musi byt vzdy
v pohotovosti cévni opera¢ni tym pro pfipad nutnosti pfechodu na
otevienou chirurgickou operaci.

4.2 Vybér, lééba a nasledné kontroly pacienta

Zatizeni Zenith Universal Distal Body nebylo vyhodnocené pro nasledujici
populace pacient(:

« traumatické zranéni aorty

« prosakovani, hrozici prasknuti nebo praskla aneuryzmata

+ mykoticka aneuryzmata

« pseudoaneuryzmata zptisobend umisténim predchazejiciho graftu

« revize dfive implantovaného endovaskularniho graftu

- nekorigovatelnd koagulopatie

« potiebna dolni mezentericka arterie

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

Ehlers-Danlostv syndrom)

+ soubézna aneuryzmata hrudni aorty

« pacienti s aktivnimi celkovymi infekcemi

« téhotné nebo kojici zeny

« pacienti s morbidni obezitou

- pacienti mlad3i 18 let.

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

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

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

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

U pacientt s celkovou infekci maze byt zvysené riziko infekce
endovaskularniho graftu.

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

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

4.3 Pozadavky na implantaéni zakrok
« Vpribéhu implantace je tieba pouzivat celkovou antikoagulaéni lécbu
podle protokoll predepsanych zdravotnickym zafizenim nebo zvolenych
lékafem. Je-li kontraindikovan heparin, je nutno zvazit moznost pouziti
jiného antikoagula¢niho pfipravku.
+ Béhem piipravy a zavadéni omezte manipulaci se slozenou
endoprotézou, aby se sniZilo riziko kontaminace endoprotézy a infekce.



« Pfivkladani aplika¢niho systému udrzujte polohu vodiciho drétu.

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

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

« Pouzivani zafizeni Zenith Universal Distal Body vyzaduje podavani
intravaskularni kontrastni latky. U pacientti s existujici renalni
nedostate¢nosti miize existovat zvysené riziko pooperaé¢niho selhani
ledvin. Pfi vykonu je tfeba pouzit co nejmensi mnozstvi kontrastni latky.

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

« Nepfesné umisténi, netplné utésnéni nebo nedostateé¢na fixace graftu
Zenith Universal Distal Body v cévé miize vyvolat zvysené riziko
endoleaku, pohyb nebo netimysiné ucpani visceralnich cév. Prichodnost
visceralni cévy musi byt zachovana, aby se omezilo nebo eliminovalo
riziko selhani ledvin, mesentrické ischemie a naslednych komplikaci.

« Nespravné rozvinuti endoprotézy nebo jeji migrace miize vyzadovat

chirurgicky zésah.

Nedostatecné prekryti graftu Zenith Universal Distal Body s proximalnim

zafizenim Zenith maze vyvolat zvysené riziko migrace stentgraftu.

Nespravné rozvinuti endoprotézy nebo jeji migrace miize vyzadovat

chirurgicky zasah.

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

Pfi manipulaci s katetry, draty a sheathy uvnitf aneuryzmatu postupujte
opatrné. Zavazné naruseni muize uvolnit fragmenty trombu, které mohou
zpusobit distalni embolizaci.

Pred rozvinutim proximalnich uvolfiovacich dratl ovéite, zda poloha
pristupového vodiciho dratu zasahuje dostatecné do aortélniho oblouku.
Davejte pozor, aby nedoslo k poskozeni graftu nebo ke zméné jeho polohy
po jeho umisténi pro pfipad, ze by bylo potieba opakovat zavedeni kanyly
do graftu.

Pouziti tvarovaciho balénku (volitelné)

Pred repozici zkontrolujte, zda je balének Gplné vyprazdnény.

Nenaplnujte baldnek v cévé, pokud neni uvnitf graftu, nebot takovy postup
muze zpUsobit poskozeni cévy. Balonek pouzivejte v souladu s informacemi
uvedenymi na Stitku.

Pfi pInéni balonku v graftu za pitomnosti kalcifikace postupujte opatrné,
nebot nadmérné naplnéni mize zplisobit zranéni cévy.

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

4.4 Bezpecnost a kompatibilita vysetieni MRI

Neklinické testy prokazaly, Zze graft Zenith Universal Distal Body je

podminéné bezpecny pii vysetieni MRI (MR Conditional) podle ASTM F2503.

Pacient s timto zafizenim mGze byt bezpecné snimkovén po jeho umisténi

za téchto podminek:

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

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

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

« Normadlni provozni rezim.

Statické magnetické pole

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

v dosahu pacienta nebo jedince).

Zahtev zpusobeny snimkovanim MRI

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

2,1 W/kg).

Systémy 3,0 tesla: Pii neklinickém testovéni doslo u graftu Zenith Universal

Distal Body k maximalnimu zvyseni teploty o 1,9 °C za 15 minut snimkovéni

MRI (tj. za jednu snimkovaci sekvenci) v MRI systému o 3,0 tesla (General

Electric Excite, HDx, software 14X.M5) pii hodnoté mérného absorbovaného

vykonu pfepoctené na celé télo (SAR) hlasené systémem MRI 2,9 W/kg

(spojované s kalorimetricky méfenou hodnotou prepoctenou na celé télo

2,7 W/kg).

Artefakt obrazu

Kvalita snimku MRI miize byt zhorena, pokud je oblast zajmu uvniti lumenu

graftu Zenith Universal Distal Body nebo do cca 50 mm od jeho umisténti,

coz bylo prokazano pfi neklinickém testovani o nasledujici sekvenci: T1-
vézeny, sekvence impulzu spinového echa a sekvence impulzu gradientniho
echa na systému MRI 3,0 tesla (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA).

Proto muze byt nutné optimalizovat parametry MRI snimkovani vzhledem k

pfitomnosti tohoto stentu.

U vsech skeneri se obrazové artefakty rozptylily pfi zvétsujici se vzdalenosti

oblasti zajmu od implantatu. Snimky MR hlavy a krku a dolnich koncetin

Ize pofidit bez obrazovych artefaktti. Artefakt obrazu muze byt pfitomen

na snimcich bfisni oblasti a hornich konéetin, podle vzdalenosti zafizeni od

oblasti zajmu.

POZNAMKA: U graftu Zenith Universal Distal Body se klinické vyhody skenu

MRI musi vyvazit s potencialnim rizikem zakroku.

5 POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY

Mezi nezadouci piihody spojované bud'se zafizenim Zenith Universal Distal

Body nebo s implantacnimi zakroky, které se mohou vyskytnout nebo si

vyzadat zakrok, patfi, kromé jiného:

« Amputace

« Arteriovendzni pistél

« Edém

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

« Endoleak

« Endoprotéza: nespravné umisténi komponent, netplné rozvinuti
komponent, migrace komponent, prasknuti steht, okluze, infekce,
prasknuti stentu, opotiebeni materidlu graftu, dilatace, eroze, propichnuti,
prosakovani kolem graftu, separace kotvicek a koroze

« Horecka a lokalizovany zanét

« Impotence

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

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

« Klaudikace (napf. v hyzdi nebo v lytku)

+ Komplikace mocového a pohlavniho systému s naslednymi
doprovodnymi problémy (napi. ischemie, eroze, pistél, inkontinence,
hematurie, infekce)

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

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

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

« Komplikace v oblasti ledvin s ndslednymi doprovodnymi problémy (napf.
okluze artérie, toxicita kontrastni latky, renalni nedostate¢nost nebo
selhani)

« Komplikace v oblasti plic a dychacich cest s naslednymi doprovodnymi
problémy (napf. pneumonie, selhani respiracniho systému, prolongovana
intubace)

« Komplikace v rané a nasledné doprovodné problémy (napiiklad
dehiscence, infekce)

« Krvaceni, hematom nebo koagulopatie

« Neurologické lokalni nebo celkové komplikace s naslednymi
doprovodnymi problémy (napf. mrtvice, transientni ischemicka ataka,
paraplegie, paraparéza, paralyza)

« Okluze protézy nebo nativni cévy

« Okluze visceralni cévy

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

« Poranéni cévy

« Poranénisleziny (napf. infarkt, ischemie)

« Prasknuti aneuryzmatu a amrti

« Pfechod na otevieny chirurgicky zékrok

« Selhéni jater

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

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

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

« Trombdza artérie nebo zily nebo pseudoaneuryzma

« Umrti

« Zvétdeni aneuryzmatu

5.1 Hlaseni nezadoucich piihod souvisejicich se zafizenim
Vsechny nezadouci piihody (klinické incidenty) souvisejici se zafizenim
Zenith Universal Distal Body se musi okamzité hlasit spole¢nosti Cook
Medical Australia. Chcete-li nahlasit incident, zavolejte mistniho zastupce
spolec¢nosti Cook Aortic Intervention nebo kontaktujte oddéleni kontroly
kvality na cisle 1800 777 222 (bezplatné v Australii) nebo +61 7 3841 1188.

6 VYBER A LECBA PACIENTA

(Viz €ast 4, Varovani a upozornéni)

Velikost zafizeni Zenith Universal Distal Body se ma vybirat tak, jak

je popsano v tomto dokumentu, a musi se zvazit vsechna varovani a
upozornéni popsana v ¢asti 4.

Lékar musi mit k dispozici viechny délky a priméry zafizeni nezbytnych

k provedeni vykonu, zejména pokud jsou nejisté vysledky pfedoperacnich
planovacich méfeni (priméry a délky). Tento pfistup zarucuje vétsi opera¢ni
flexibilitu k dosazeni optimalnich vysledk( provadénych zakroku. K dalsim
aspektdim pro posouzeni vhodnosti pacienta mimo jiné patfi:

« Pacient(v vék a ocekévana doba zivota.

+ Doprovodna onemocnéni (napf. srde¢ni, plicni nebo renélni
nedostate¢nost pred operaci, morbidni obezita).

+ Vhodnost pacienta pro otevienou chirurgickou operaci.

« Vhodnost anatomickych pomérd pacienta pro endovaskularni reparaci.

« Riziko prasknuti aneuryzmatu v porovnani s riziky vyplyvajicimi z 1écby za
pouziti Zenith Universal Distal Body.

« Schopnost tolerovat celkovou, regionélni nebo lokalni anestézii.

« Velikost a morfologie iliofemoralni pfistupové cévy (minimalni trombus,
kalcifikace nebo vinutost) musi byt kompatibilni s metodami cévniho
pfistupu a pfislusenstvim aplika¢niho profilu cévniho zavadéciho sheathu
s vnéjsim primérem 7,7 mm (20 F) a 8,5 mm (22 F).

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

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

7 PORADENSTVi PRO PACIENTY
Pfi diskusi o tomto endovaskularnim zafizeni a pfislusném zékroku musi
lékar a pacient (popfipadé také rodinni pfislusnici) zvazit rizika a pfinosy,
zejména:
« rizika a rozdily mezi endovaskuldrni reparaci a otevienou chirurgickou
operaci
« potencialni vyhody tradi¢ni oteviené chirurgické operace
« potencialni vyhody endovaskularni reparace
+ moznost, ze po primarni endovaskularni reparaci mize byt nutné provést
dalsi intervenci nebo otevienou chirurgickou operaci aneuryzmatu.
Vedle posouzeni rizik a pfinost endovaskularni reparace musi lékaf
zhodnotit pacientlv postoj k naslednym kontrolam a k dodrzovani
pooperacni péce potiebné k zajisténi trvale bezpecnych a efektivnich
vysledkd. Nize jsou uvedena dalsi témata, kterd je vhodné prodiskutovat
s pacientem a ktera se tykaji jeho ocekavani, co se tyce vysledki
endovaskularni reparace:



« Funkénost endovaskulérnich graft z dlouhodobého hlediska nebyla
zatim zjisténa. Vsichni pacienti musi byt pouceni, ze endovaskularni lé¢ba
vyzaduje celozivotni pravidelna kontrolni vysetieni ke zjisténi jejich
zdravotniho stavu a funkénosti jejich endovaskulérniho graftu. Pacienti se
specifickymi klinickymi nalezy (napt. endoleaky, zvétsujicimi se
aneuryzmaty nebo se zménami struktury nebo polohy endovaskularniho
graftu) se musi podrobit dtikladnéjsim kontrolnim vy3etienim. Konkrétni
pokyny pro kontrolni vysetieni uvadi €ast 11, Pokyny pro snimkovani a
pooperacni kontrolu.

Pacienti musi byt pouceni o dilezitosti dodrzovani planu kontrolnich

prohlidek, a to jak v prvnim roce, tak pozdéji jednou roéné. Pacienti musi

byt upozornéni, ze pravidelné a dusledné kontroly jsou kriticky duleZitou
soucasti zajisténi trvale bezpecné a ucinné endovaskularni écby
aneuryzmat abdomindlni aorty (AAA) nebo aneuryzmat
torakoabdominélni aorty (TAAA). Jako minimum se vyzaduje podstoupeni
zobrazovaciho vysetieni jednou ro¢né a dochézeni na pravidelné
pooperacni kontroly jako celoZivotnizavazek k zajisténi pacientova
dobrého zdravotniho stavu.

« Lékai musi kazdému pacientovi sdélit, Ze je dllezité vyhledat rychlou
lékarskou pomoc, pokud pociti pfiznaky okluze vétve graftu a zvétseni
nebo prasknuti aneuryzmatu. Mezi ptiznaky okluze vétve graftu patfi
bolest jedné nebo obou kycli nebo nohou pfi chiizi nebo v klidu a
zblednuti nebo chlad nohy. Prasknuti aneuryzmatu muize byt
asymptomatické, ale obvykle se projevi nasledujici pfiznaky: bolest,
znecitlivéni, slabost v nohou, jakakoli bolest zad, hrudniku, biicha nebo
slabin, zavrat, mdloby, rychly srde¢ni tep nebo néhla slabost.

8 STAV PRI DODANI

8.1 Obecné

Zatizeni Zenith Universal Distal Body se dodavé STERILE (STERILNI) (100%
ethylenoxid) v odlepovacich balenich (sterilni vnitini sacek).

Tento prostiedek je urcen k pouziti pouze u jednoho pacienta. Nepouzivejte
zadné casti tohoto zafizeni opakované, nezpracovavejte je opakované ani
neresterilizujte. Opakované pouziti, zpracovani nebo resterilizace mohou
narusit strukturalni celistvost zafizeni a vést k jeho selhani, coz mlize
zplsobit zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.
Opakované pouziti, zpracovani nebo resterilizace mohou téz vést k riziku
kontaminace zafizeni a zplsobit infekci nebo kfizovou infekci pacientd,
véetné (mimo jiné) prenosu infekénich chorob mezi pacienty. Kontaminace
zafizeni muze vést k onemocnéni, zranéni nebo smrti pacienta.
Prohlédnéte zafizeni i jeho obal a zkontrolujte, zda pfi transportu nedoslo k
jejich poskozeni. Nepouzivejte tento prostiedek, pokud je poskozeny nebo
pokud je poskozena nebo znicena sterilni bariéra. Pokud k tomu doslo,
vratte prostiedek spole¢nosti William A. Cook Australia Pty Ltd.
Na oznaceni se nachazi kéd zafizeni, dodédvané komponenty, datum
exspirace a skladovaci podminky, které se musi dodrzovat pro toto zafizeni.
« Zafizeni je zalozené do zavadéciho sheathu s vnéjsim primérem 7,7 mm
(20F).

« Povrch sheathu je o3etfen hydrofilnim povlakem, ktery po hydratovani
zvysuje jeho schopnost manévrovani.

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

8.2 Velikosti zaFizeni a pokyny k vybéru jeho velikosti

8.2.1 MoZnosti zafizeni

Produktovy kod pro endovaskularni graft Zenith Universal Distal Body je
UNIBODY-[D1]-[L1]. Zde jsou uvedeny viechny moznosti graftd pro zafizeni
Zenith Universal Distal Body:

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

8.2.2 Pokyny pro vybér velikosti

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

s pfekrytim minimalné 2 stentt pro snizeni rizika oddéleni komponent.

9 INFORMACE O KLINICKEM POUZITI

9.1 Skoleni lékafa

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

POZOR: Zafizeni Zenith Universal Distal Body sméji pouzivat pouze
lékafi a tymy vyskolené v aortalnich endovaskularnich intervenénich

technikach a v pouziti tohoto zafize
zruénosti/védomosti lékafi pouzi
Distal Body jsou uvedeny nize:

Doporucené pozadavky na
jicich zaFizeni Zenith Universal

Vybér pacient:

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

« Znalost interpretace radiologickych snimkd, vybéru a volby velikosti
zafizeni.
« Souhrn operatérskych zkusenosti multidisciplinarniho tymu:
« Femoralni pfistup, arteriotomie a reparace
« Techniky perkuténniho pfistupu a uzavieni
« Ovladani neselektivnich a selektivnich vodicich dratl a katetr(
« Interpretace skiaskopickych a angiografickych snimkd
- Embolizace
« Angioplastika
« Umisténi endovaskularniho stentu
« Spravné pouziti radiografické kontrastni latky
« Metody omezovéni expozice zafeni
« Zkusenost s variantami potfebné nasledné péce o pacienta

9.2 Kontrola pied pouzitim

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

k jejich poskozeni. Nepouzivejte tento prostfedek, pokud je poskozeny nebo

pokud je poskozena nebo znicena sterilni bariéra. Pokud doslo k poskozenti,

produkt nepouzivejte a vratte ho spolecnosti Cook Medical Australia.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda bylo dodano spravné zafizeni (velikost) pro

daného pacienta, a to srovnanim dodaného zafizeni s predpisem lékafe pro

konkrétniho pacienta. Zkontrolujte také, zda neuplynulo datum exspirace a

zda bylo zafizeni skladované podle skladovacich podminek vytisténych na

oznaceni zafizeni.

Zatizeni je urcené k pouziti spolec¢né s materialy a zafizenimi popsanymi

v nésleduijicich ¢astech.

9.3 Pozadovany material

(se systémem se nedoddvd)

Nésledujici vyrobky se doporucuji na pomoc pfi implantaci zafizeni Zenith

Universal Distal Body. Informace o pouziti téchto vyrobk najdete v

pfislusném navodu k pouziti daného vyrobku.

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

« Kontrastni latka

« Stiikacka

« Heparinizovany fyziologicky roztok

« Sterilni gazové polstarky

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

10 POKYNY K POUZITi
Ped pouzitim zafizeni Zenith Universal Distal Body si pre¢téte tuto
brozurku s ndvodem k pouZiti. Nasledujici instrukce obsahuji zakladni
néavod k umisténi zafizeni. Je mozné, Ze v praxi bude nutno popsany postup
upravit. Tyto instrukce maji Iékafi slouzit jako voditko a nemaji nahrazovat
jeho tsudek.
Doporucené vieobecné poradi pfi implantaci je:

1. proximalni télo graftu Zenith

2. kryté visceralni stenty

3. graft Universal Distal Body

4. kontralateralniiliakalni rameno nebo iliakalni zafizeni

5. ipsilateralni iliakalni rameno nebo iliakalni zafizeni

10.1 Obecné informace o pouziti

Pfi pouZziti zafizeni Zenith Universal Distal Body je nutno pouzivat
standardni metody zavadéni sheatht pro arterialni pfistup, vodicich katetrd,
angiografickych katetrd a vodicich dratd. Zafizeni Zenith Universal Distal
Body je kompatibilni s vodicimi draty o priméru 0,035 palce (0,89 mm).
Zavedeni endovaskularniho stentgraftu je chirurgicky zakrok, pfi kterém
muze z rtznych diivodii dojit ke ztraté krve, coz v nepiilis ¢astych piipadech
vyzaduje dalsi intervenci (v¢etné transfuze) k zamezeni nezadoucich
nésledkd. Je dilezité monitorovat, zda pfi zdkroku nedochazi ke ztraté

krve pres hemostaticky ventil. Toto je obzvlasté relevantni pfi manipulaci

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

10.2 Kontrola pied implantaci
Podle planu zkontrolujte, zda bylo vybrano spravné zafizeni.

10.3 Pfiprava pacienta

. Pfianestézii, antikoagulaci a monitorovani vitalnich znamek postupujte
podle protokoli zdravotnického zafizeni.

N

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

w

. Vytvofte pfistup k obéma femoralnim artériim pomoci standardni
chirurgické techniky nebo perkutanni techniky.

Eal

Zajistéte dostatecnou proximalni a distalni cévni kontrolu obou
femoralnich artérii.



10.4 P¥iprava/proplachnuti zafizeni

1. Odstrante transportni stylet s cernym Ustim (z vnitini kanyly), ochrannou
trubicku kanyly (z vnitini kanyly) a chranic hrotu dilatatoru (z hrotu
dilatatoru). Ze zadni strany hemostatického ventilu odstrarte odlepovaci
sheath Peel-Away®. Viz obrazek 5.
Zdvihnéte hrot systému a proplachujte jej pies uzaviraci kohout na
hemostatickém ventilu heparinizovanym fyziologickym roztokem,
dokud z proplachovaciho zafezu na hrotu nevyjde tekutina. Viz
obrazek 6. Pokracujte v nastfiku celé davky 20 ml proplachovaciho
roztoku do zafizeni. Nastiik ukoncete a zaviete uzaviraci kohout na
pfipojné hadicce.
K asti vnitini kanyly pfipojte stfikacku s heparinizovanym fyziologickym
roztokem. Nadzvednéte hrot systému a proplachujte, dokud z hrotu
dilatatoru nevyjde tekutina. Viz obrazek 7.
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. Gazovy polstarek navlhcete fyziologickym roztokem a otfete jim
zavadéci sheath Flexor, aby se aktivoval hydrofilni povlak. Sheath fadné
navlhcete.

10.5 Cévni pFistup a angiografie
1. Standardni metodou provedte punkci zvolenych spole¢nych
femoralnich artérii pomoci ultratenké arterialni jehly 18UT nebo 19UT
gauge. Po vytvoreni pistupu do cévy zavedte:

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

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

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

2. Podle potieby provedte angiografii pro zjisténi polohy bfisni artérie,
horni mezenterické artérie, renlnich artérii a bifurkace aorty.

POZNAMKA: Pouziva-li se u zesikmeného kréku angulace skiaskopu, miize
byt nutné provést angiogramy v riiznych projekcich.

10.6 Umisténi proximalnich zafizeni

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

10.7 Zavedeni zafizeni Zenith Universal Distal Body
1. Zajistéte proplachnuti aplika¢niho systému heparinizovanym
fyziologickym roztokem a odstranéni veskerého vzduchu ze systému.
2.V piipadé potieby podejte celkové heparin. Po kazdé vyméné
proplachnéte kazdy katetr a otfete vodici drat.
POZNAMKA: Po celou dobu vykonu sledujte stav koagulace pacienta.

3. Naipsilaterdlni strané musi byt na misté tuhy vodici drat s primérem
0,035 palce (0,89 mm) s minimalni délkou 260 cm pro navadéni
aplika¢niho systému do aorty. Udrzujte polohu vodiciho drétu.
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Pred zasunutim umistéte aplikacni systém na bfichu pacienta pod
skiaskopii na pomoc pfi orientaci a polohovani. Postranni rameno
hemostatického ventilu mize slouzit jako externi reference pro
rentgenokontrastni znacku kontralateralni vétve.

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

POZNAMKA: Aplika¢ni systém zafizeni Zenith Universal Distal Body
neprojde sheathem pouzitym k zavedeni proximalniho téla. Aplikacni
sheath proximalniho téla se musi pred zavedenim aplikacniho systému
zafizeni Zenith Universal Distal Body odstranit.

POZOR: Pii vkladani aplika¢niho sy udrzujte pol.
dratu.

L4
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vodiciho

POZOR: Pro vylouceni zkrouceni endovaskularniho graftu pfi rotaci
aplikaéniho systému otacejte véemi komponentami systému najednou
(od vnéjsiho sheathu po vnitini kanylu).

6. Zkontrolujte polohu vodiciho dratu v hrudni aorté.
Pro ovéfeni polohy a orientace provedte angiogram, zahrnujici:

~N

« Stupen prekryti s proximdlnim télem (ne méné nez na délku 2 stentd)

« Polohu kontralateralni vétve (na kontralaterdlni strané a mirné pied) a
proximalné k bifurkaci aorty.

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

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

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

Hemostaticky ventil Captor nepievracejte, protoze prevraceni zpUsobi

poskozeni ventilu, které miize mit za nasledek velkou ztratu krve.

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

POZNAMKA: Znaménko zaskrtnuti na kontralaterdIni vétvi distéIniho téla

se pouzivé k uréeni predni/zadni orientace kontralateralni vétve. Nema se

sesazovat s pfedni znackou zatrzitka na proximalnim téle graftu.

10. Posunujte kontralateralni katetr a vodici drat do spolecné iliakalni
artérie do Urovné pod kratkou kontralateralni vétvi a potom zavedte
vodici drat do kontralateralni vétve a do zafizeni Zenith Universal Distal
Body. K ovéfeni kanylace zafizeni napomohou AP a $ikmé skiaskopické
projekce.

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

12. Odstrante bezpecnostni zdpadku z cerné spousté uvolfiovaciho dratu.

Pod skiaskopickou kontrolou vytdhnéte uvolfiovaci mechanismus
zpét z rukojeti, aby se odstranil uvoliovaci drat, a uvolnéte proximalni
pripojeni graftu. Vyjméte pres stérbinu ve vnitini kanyle. Viz obrazek 8.
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POZNAMKA: DistéIni stent je stéle zajistén distalnim uvolfiovacim dratem.
POZNAMKA: Pokud pocitujete odpor nebo pokud se systém ohybd,
uvolnovaci drat je pfili$ napjaty. Pouziti nadmeérné sily maze zménit polohu
graftu. Pokud zjistite nadmérny odpor nebo pohyb aplikacniho systému,
zastavte zkrok a zhodnotte situaci.

POZNAMKA: Kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti Cook a pozadejte
o technickou pomoc, kterou miize poskytnout specializovany technik
spolecnosti Cook.
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POZOR: Béhem vyjimani uvoli ihodratua roz
kontrolujte, zda pfistupovy vodici drat saha dostatecné do aortalniho
oblouku.

10.8 Umisténi iliakalniho r
zarizeni (kontralateralni)
1. Pfectéte si navod k pouziti iliakdIniho ramena graftu nebo iliakaIniho
zarizeni, které bylo vybrano pro zavedeni na kontralaterdlni stranu
graftu Zenith Universal Distal Body.

graftu neboiliakalniho

10.9 Rozvinuti zbyvajicich ¢asti zaFizeni Zenith Universal

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

. Odstranite bezpecnostni zdpadku bilé spousté uvoliovaciho dréatu.
Uvolnovaci mechanismus vytahnéte ven z rukojeti, aby se odstranil
uvolnovaci drat a odpojte distalni konec endovaskularniho graftu od
aplika¢niho systému. Vyjméte pies stérbinu na vnitini kanyle zafizeni.
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. Vyjméte 3edy polohovac¢ a hrot dilatatoru jako jednu jednotku zatazenim
za vnitini kanylu. Vodici drat a sheath drzte nehybné.

Ventil Captor zaviete okamzité po odstranéni Sedého polohovace a
hrotu dilatatoru.

>

POZNAMKA: Hemostaticky ventil Captor se smi otacet pouze tak dlouho,
dokud se nezastavi, a znacky otevieni/uzavieni musi byt spravné zarovnané.
Hemostaticky ventil Captor nepfevracejte, protoze prevraceni zplsobi
poskozeni ventilu, které mize mit za nasledek velkou ztratu krve.

10.10 Umisténi iliakalniho r
zafizeni (ipsilateralné)
Piectéte sinavod k pouziti iliakdIniho ramena graftu nebo zafizeni, které
bylo vybrano pro zavedeni na ipsilateralni stranu graftu Zenith Universal
Distal Body.

graftu neboiliakalniho

10.11 Finalni angiogram
Angiograficky katetr umistéte pfimo nad Urover viscerélnich artérii.
Angiograficky potvrdte priichodnost viech artérii a nepfitomnost
endoleak. Zpozorujete-li endoleaky nebo jiné problémy, vyfeste je podle
potieby.
10.12 Tvarovaci balonek Zenith Universal Distal Body
(volitelné)
1. Pfipravte tvarovaci baldnek podle nasledujiciho popisu:
« Lumen drétu proplachnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem.
« Odstranite z balonku viechen vzduch.

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

N
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. Tvarovaci balének posunujte po vodicim dratu a skrz hemostaticky ventil
aplika¢niho systému na troven piekryti. Udrzujte spravnou polohu
sheathu.

POZNAMKA: Pro dosazeni hemostézy je mozné pouzit hemostaticky ventil

Captor a otocit jej po sméru hodinovych rucicek do zaviené polohy.

POZNAMKA: Pfi premistovéni tvarovaciho balénku musi byt hemostaticky

ventil Captor vzdy v oteviené poloze.

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

POZNAMKA: Tvarovaci baldnek nepliite mimo graft.

POZNAMKA: Pi manipulaci s tvarovacim balénkem v blizkosti visceralnich

stenttl postupujte opatrné (pokud dojde k takové situaci).

POZNAMKA: Pred repozici zkontrolujte, zda je balének GipIné vyprazdnény.
5. Vytahnéte tvarovaci balonek k mistu prekryti na ipsilateralni vétvi a

expandujte jej. Vytahnéte na misto distalni fixace a expandujte.

POZOR: Balonek nenapliiujte v iliakalni cévé, pokud neni uvnitf graftu.
6. Vyprazdnéte tvarovaci balonek a vyjméte jej. Tvarovaci balonek

preneste na kontralateralni vodici drat a do aplikacniho systému
kontralateralniho iliakéIniho ramena. Posurite tvarovaci balének k mistu
prekryti kontralateralni vétve a expandujte jej.

POZOR: Pied repozici zkontrolujte, zda je balonek tplné vyprazdnény
7. Vytahnéte tvarovaci balének k mistu distalni fixace kontralateralniho

iliakalniho ramena/cévy a expanduijte jej.

POZOR: Balonek nenapliiujte v iliakalni cévé, pokud neni uvniti graftu.
8. Vyjméte tvarovaci balonek a nahradte jej angiografickym katetrem k

provedeni zavérecnych angiograma.

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

11 POKYNY PRO SNIMKOVANI A POOPERACNI KONTROLU

11.1 Obecné

Funkcnost endovaskularnich graft(i z dlouhodobého hlediska nebyla

zatim zjisténa. Vsichni pacienti maji byt pouceni, ze endovaskularni [é¢ba
vyzaduje po celou dobu jejich Zivota pravidelna kontrolni vysetfeni ke
zjisténi jejich zdravotniho stavu a funk¢nosti jejich endovaskularniho graftu.
Pacienti se specifickymi klinickymi nélezy (napf. endoleaky, zvétsujicimi se
aneuryzmaty nebo se zménami struktury nebo polohy endovaskularniho
graftu) se musi podrobit dal3im kontrolnim vysetfenim. Pacienti musi byt
pouceni o diilezitosti dodrzovani planu kontrolnich prohlidek, a to jak v
prvnim roce, tak pozdéji jednou rocné. Pacienti musi byt informovani, ze
pravidelné a diisledné kontroly jsou kriticky dllezitou soucasti zajisténi
trvale bezpecné a ucinné endovaskularni lécby AAA a TAAA.

Lékaf musi vyhodnotit kazdého pacienta individualné a pfedepsat nasledné
kontroly podle potieb a okolnosti konkrétniho pacienta. Doporuceny

plan zobrazovacich vysetieni uvadi tabulka 11.1. Tento plan pfedstavuje
minimalni pozadavky na néasledna kontrolni vysetieni pacienta a ma se
dodrzovat i v pfipadé asymptomatického priibéhu (napf. pfi nepfitomnosti
bolesti, znecitlivéni a slabosti). Pacienti se specifickymi klinickymi nalezy
(napf. endoleaky, zvétsujicimi se aneuryzmaty nebo se zménami struktury
nebo polohy stentgraftu) se musi podrobit kontrolnim vysetfenim v kratsich
intervalech.

Kazdorocni snimkovaci vysetieni musi zahrnovat radiogram bficha a
kontrastni i nekontrastni CT vy3etieni. Pokud neni mozné pouzit kontrastni
latku vzhledem k renalnim komplikacim nebo jinym faktordim, Ize pouzit
radiogramy bficha, nekontrastni CT a duplexni ultrasonografii.



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

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

« Zobrazeni pomoci duplexni ultrasonografie muze poskytnout informace

postupu choroby. Za téchto okolnosti je tfeba spolu s ultrazvukem provést
nekontrastni CT. Ultrazvuk mlze byt méné spolehlivou a citlivou
diagnostickou metodou ve srovnénis CT.
Tabulka 11.1 uvéadi seznam minimalnich pozadavk na zobrazovaci kontroly
pro pacienty se zafizenim Zenith Universal Distal Body. U pacientd, u kterych
je nutna dukladnéjsi kontrola, se musi provadét ¢astéjsi vyhodnoceni.

0zménach priiméru aneuryzmatu, o endoleaku, priichodnosti, vinutosti a

Tabulka 11.1 Doporuceny plan zobrazovacich vysetieni pro pacienty s endograftem

Abdominalni

Angiogram cT radiogramy
Pred vykonem X! X'
V pribéhu vykonu X
Pied propusténim (do 7 dn() X234 X
Po 1 mésici X234 X
Po 6 mésicich X4 X
Po 12 mésicich (pozdéji jednou ro¢né) X4 X

1Snimkovdni je nutno provést do 6 mésicti pred vykonem.

2Duplexni ultrasonografii Ize pouzit u pacientd se selhdvdnim ledvin nebo u téch, ktefi nejsou schopni podstoupit kontrastni vysetieni CT. | pfi pouZziti ultrazvuku se

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

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

11.2 Doporuceni pro CT

Sady snimk{ musi zahrnovat véechny sekvenéni snimky s nejmensi moznou tlouitkou fezu (< 3 mm). NEPROVADEJTE snimky s velkou tloustkou fezu (> 3 mm)

anevynechavejte sady sekvencnich CT snimkd, znemoznilo by to pfesné srovnani anatomickych pomért
sken, polohy stolu se musi shodovat.

a zafizeni v pribéhu casu. Pouzivate-li multifazovy

Snimky s pouzitim kontrastni latky a bez pouziti kontrastni latky z pocatku |é¢by a pfi naslednych kontrolach jsou diilezité pro optimalni sledovani pacientova

stavu. Pfi vysetieni CT je nutné postupovat podle pfijatelnych protokold snimkovani. Tabulka 11.2 uvadi

Tabulka 11.2 Pfijatelné protokoly
Bez kontrastni latky

ptiklady pfijatelnych protokolt snimkovani.

S kontrastni latkou

IV kontrastni latka Ne

Ano

Spiralovy CT nebo vysoce vykonnostni MDCT s
moznosti > 40 sekund

Akceptovatelné pfistroje

Spiralovy CT nebo vysoce vykonnostni MDCT s
moznosti > 40 sekund

Objem injekce Nevztahuje se 150 ml
Rychlost injekce Nevztahuje se >2,5ml/s
Rezim injekce Nevztahuje se Tlakovy

Nacasovani bolusu Nevztahuje se

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

Pokryti - zacatek Hlavice pazni kosti

Hlavice pazni kosti

Pokryti — konec Proximélni femur

Proximélni femur

Kolimace <3mm <3mm

Rekonstrukce 2,5 mm v celém rozsahu — ,mékky algoritmus” 2,5 mm v celém rozsahu — ,mékky algoritmus”
Axidlni DFOV (dualni zorné pole) 32cm 32cm

Série po injekci Neni Neni

11.3 Abdominalni radiogramy

Pozaduji se nasledujici snimky:

- Ctyfi snimky: pfedozadni (anterioposteriorni), kiizem pies stiil laterélni,
30 stupnli LPO (levé zadni $ikma) a 30 stupniti RPO (prava zadni sikma),
vycentrované na pupek.

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

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

Existuji-li jakékoli pochybnosti ohledné integrity zafizeni (napf.

zasmyckovani, zZlomeni stentu, vzajemny pohyb komponent), doporucuje se
pouzit zvétsené snimky. Osetfujici Iékai ma na snimcich vyhodnotit integritu
zafizeni (celou délku zafizeni véetné komponent) za pouziti zvétsovaciho
skla s 2-4nasobnym zvétsenim.

11.4 Ultrazvuk

Namisto kontrastniho CT je mozné vyhotovit ultrazvukové snimky, jestlize
faktory pacienta brani pouziti kontrastni latky (POZNAMKA: Zobrazovéni
je omezeno na bfisni aortu). Ultrazvukové vysetieni je mozno doplnit
nekontrastnim CT. Je tfeba pofidit videozaznam kompletniho duplexniho
ultrasonografického vysetteni aorty, ze kterého Ize urcit maximalni primér
aneuryzmatu, endoleaky, prichodnost stentu a stendzu. Videozaznam ma
obsahovat nasledujici informace:

« Je tfeba vyhotovit pficné i podéIné snimky bfisni aorty zobrazujici bfisni,
mezenterické a renalni arterie az po iliakélni bifurkace pro zjisténi, zda jsou
pritomny endoleaky, s pomoci Dopplerova ultrazvuku v barevném
pratokovém a barevném vykonovém rezimu (jsou-li dostupné).

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

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

11.5 Bezpecnost a kompatibilita vysetieni MRI
Informace o bezpecnosti a kompatibilité vysetieni MRI viz ¢ast 4.4.

11.6 DalSi sledovani a lé¢ba

Dalsi sledovéni a potencialné dalsi léc¢ba se doporucuje v nasledujicich

pfipadech:

« Aneuryzma s endoleakem typu |

« Aneuryzma s endoleakem typu Il

« Zvétseni aneuryzmatu, = 5 mm maximalniho prdméru (bez ohledu na stav
endoleaku)

« Migrace

« Nedostatec¢na délka pfilehnuti

Pfi zvazovani opakované intervence nebo pfechodu na otevienou

chirurgickou reparaci musi lékaf posoudit doprovodna onemocnéni

konkrétniho pacienta, predpokladanou dobu jeho Zivota a pacientovu

osobni volbu. Pacienti musi byt pouceni, ze po implantaci endograftu mize

byt nutny dal3i interven¢ni zékrok véetné katetriza¢niho zakroku a pfechodu

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

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

Der findes flere geeldend for Zenith
produktgruppen. Denne brugsanvisning beskriver Zenith Universal
Distal Body endovaskular protese. Vedrgrende oplysninger om andre
Zenith anordninger h der til den pagaeldende k isni

brug

g.
1 BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

1.1 Generel beskrivelse af anordningen

Zenith Universal Distal Body endovaskulzer protese (Zenith Universal
Distal Body) bestar af et implantat, der er monteret i et fremfgringssystem.
Anordningen er udviklet til brug i kombination med andre Zenith
proksimale proteser (f.eks. Zenith® t-Branch torakal/abdominal
endovaskulaer protese (t-Branch) eller Zenith® Fenestrated AAA
endovaskulzer protese (ZFEN-P)) og iliaca-benproteser (f.eks. Zenith® Flex
AAA endovaskulzr protese med iliaca-ben eller Zenith Spiral-Z AAA iliaca-
ben). Se Figur 1.

1.2 Implantat

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

Zenith Universal Distal Body protesen er beregnet til brug som et modulaert
system sammen med andre tilgeengelige Zenith proksimale anordninger
(f.eks. Zenith t-Branch) og iliaca-benproteser (f.eks. Zenith Flex AAA
endovaskulaer protese med iliaca-ben, Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben).
Anordninger sasom hovedproteseforlaengere, iliaca-benforleengere,
konverteringsenheder og iliaca-propper kan ogsa veere pakraevede til brug
under en endovaskulzar aortaprocedure. Hver enkelt anordning leveres med
eget fremforingssystem og brugsanvisning.

1.2.1 Implantatstorrelser og -konfigurationer

Der fas en raekke proksimale protesediametre og proteseleengder til
tilpasning til en raekke forskellige Zenith proksimale anordninger og til brug
med hver enkelt patientanatomi. Tilgaengelige storrelser inkluderer en
proksimal protesediameter pa 22 og 24 mm hver, med leengder pa 81,98, 115
0g 132 mm hver.

1.2.2 Placering af gyldne markor

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

1.3 Indfgringssystem

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

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

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

For at opnd yderligere haamostase kan Captor haemostaseventil dbnes

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

ind i og ud af sheathen. Fremfgringssystemet er udstyret med en Flexor®
indfgringssheath, der modstéar knaekdannelse, og som har hydrofil
belzegning. Begge funktioner har til hensigt at gore manovrering i aa. iliacae
og aorta abdominalis lettere. Se Figur 4.

1.4 Anordninger anvendt i kombination med Zenith Universal
Distal Body

Zenith Universal Distal Body kan anvendes sammen med andre godkendte
Zenith anordninger. Eksempler:

« Zenith t-Branch torakal/abdominal endovaskulzr protese

« Zenith Fenestrated AAA endovaskulaer protese

« Zenith Flex AAA endovaskulaer protese med iliaca-ben

« Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben.

Der henvises til brugsanvisningen til den pdgzeldende anordning.

2TILSIGTET ANVENDELSE

Zenith Universal Distal Body endovaskulzr protese er indiceret til

endovaskulzer behandling af patienter med abdominale eller torakale/

abdominale aortaaneurismer, nér det anvendes med den korrekte Zenith

proksimale anordning og Zenith iliaca-benproteser.

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

inklusive:

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

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

3 KONTRAINDIKATIONER

Zenith Universal Distal Body endovaskulzer protese er kontraindiceret til:

« Patienter med kendt overfalsomhed eller allergi over for rustfrit stal,
nitinol, polyester, loddemetal (tin, salv), polypropylen, urethan eller guld

« Patienter med en systemisk infektion kan have gget risiko for
endovaskulaer proteseinfektion.
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4 ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

4.1 Generelle

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

Zenith Universal Distal Body ma kun anvendes af lager og team med
uddannelse i vaskulaere interventionsteknikker og i brugen af
anordningen. Specifikke forventninger til uddannelsen er beskrevet i
afsnit 9.1, Leegeuddannelse.

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

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

« Endovaskulaere protesers funktion og sikkerhed pa langt sigt er endnu
ikke fastlagt. Alle patienter skal gores opmaeerksomme pa, at endovaskulaer
behandling kraever regelmaessig opfelgning resten af deres liv til
bedgmmelse af deres helbredstilstand og ydeevnen af deres
endovaskulzere protese. Patienter med szerlige kliniske fund (f.eks.
endolakager, aneurismer, der forstorres, eller @ndringer i den
endovaskulaere proteses struktur eller position) ber falges nojere.
Specifikke retningslinjer for opfelgning beskrives i afsnit 11,
Retningslinjer for billeddiag ikog p P pfol

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

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

2) CT-scanning med og uden kontrast for at undersege
aneurismeforandringer, periproteseflow, dbenhed, snoethed og
sygdomsprogression.

Hvis nyrekomplikationer eller andre faktorer udelukker brugen af

billedkontraststoffer, kan rentgenbilleder af abdomen og duplex-

ultralydsscanning give lignende information.

« Zenith Universal Distal Body anbefales ikke til patienter, som ikke er i
stand til, eller ikke er villige til, at gennemfgre de nedvendige
praeoperative og postoperative billeddiagnostiske og
implantationsundersagelser, som beskrevet i afsnit 11, Retningslinjer
for billeddi ikog p P Igni

« Intervention eller konvertering til almindelig aben kirurgisk reparation
efter initial endovaskulzer reparation ber overvejes for patienter med
aneurismer, der forsterres, uacceptabelt fald i fikseringsleengde
(overlapning af kar og komponent) og/eller endoleaekage. En stigning i
aneurismestgrrelse og/eller en persisterende endolakage kan medfere
ruptur af aneurismet.
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« Det kan veere nedvendigt for patienter, der oplever reduceret blodflow
gennem protesens lem og/eller laekager, at gennemga sekundzere
interventioner eller kirurgiske procedurer.

« Et vaskulzert operationshold skal altid sté klart ved implantations- eller
reinterventionsprocedurer i tilfaelde af, at konvertering til dben kirurgisk
reparation er nedvendigt.
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dling og opfolgning

Zenith Universal Distal Body er ikke blevet evalueret i de falgende
patientpopulationer:

« Patienter med traumatisk skade pa aorta

« Patienter med leekage, forestdende ruptur eller med ruptur af aneurismer
- Patienter med mykotiske aneurismer

4.2 Patient

« Patienter med pseudoaneurismer fra tidligere placering af protese

« Patienter med revision af tidligere placerede endovaskulzere proteser

« Patienter med uoprettelig koagulationsdefekt

« Uundveerlig a. mesenterica inferior

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

Danlos syndrom)

- Samtidige aneurismer i aorta thoracica

« Patienter med aktive systemiske infektioner

« Gravide ellerammende kvinder

« Sygeligt overvagtige patienter

« Patienter yngre end 18 &r.
Adgangskarrets diameter (malt indvendig vaeg til indvendig vaeg) og
morfologi (minimal snoethed, okklusiv sygdom og/eller forkalkning) skal
veere kompatibel med vaskulzre adgangsteknikker og fremferingssystemer
med den samme diameter som en 7,7 mm udv. diam. (20 French) til 8,5 mm
udv. diam. (22 French) vaskulzr indferingssheath. Kar, der er signifikant
forkalkede, okklusive, snoede eller med vaegtromber, kan udelukke
placering af den endovaskulzere protese og/eller kan ege risikoen for
embolisering.
Vigtige anatomiske elementer, der kan pavirke en effektiv eksklusion af
aneurismet, inkluderer sveer vinkling af aorta, snoethed og forkalkning.
Zenith Universal Distal Body anbefales ikke til patienter, der ikke taler
de kontraststoffer, der er ngdvendige for intraoperativ og postoperativ
opfelgende billeddiagnostik.
Zenith Universal Distal Body anbefales ikke til patienter, der overstiger
graenserne for vaegt og/eller kropsstorrelse, der har negativ indflydelse pa
eller forhindrer opfyldelse af de nedvendige krav for billedbehandling.
Zenith Universal Distal Body anbefales ikke til patienter med kendt
overfglsomhed eller allergi over for rustfrit stal, polyester, loddemetal (tin,
solv), polypropylen, urethan eller guld.

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

Manglende evne til at opretholde ébenhed i mindst en a. iliaca interna eller
okklusion af en uundvzerlig a. mesenterica inferior kan ege risikoen for
pelvis-/tarmiskaemi.

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

d
edure

4.3 Krav til implantati

« Der skal anvendes systemisk antikoagulation under
implantationsproceduren pé grundlag af hospitalets og laegens
foretrukne protokol. Hvis heparin er kontraindiceret, ber det overvejes at
bruge en alternativ antikoagulans.
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« Minimér handteringen af den komprimerede endoprotese under
klargeringen og indferingen for at nedsaette risikoen for kontaminering
og infektion af endoprotesen.

« Oprethold kateterlederens position under indfering af
fremforingssystemet.

- Fremforingssystemet méa ikke bgjes eller knaekkes. Dette kan beskadige
fremforingssystemet og Zenith Universal Distal Body protesen.

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

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

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

- Ungjagtig placering, ufuldsteendig forsegling eller utilstraekkelig fiksering
af Zenith Universal Distal Body protesen i karret kan resultere i oget risiko
for endolaekage, migration eller utilsigtet okklusion af de abdominale kar.
Abenheden af de abdominale kar skal opretholdes for at forhindre/
reducere risikoen for nyresvigt, mesenterisk iskeemi og efterfolgende
komplikationer.

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

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

« Fortseet ikke med at fremfore nogen del af fremforingssystemet, hvis der
maerkes modstand under fremforingen af kateterlederen eller
fremforingssystemet. Stop og vurdér arsagen til modstanden. Der kan ske
skade pa kar eller kateter. Udvis seerlig forsigtighed i omrader med
stenoser, intravaskular trombose eller i forkalkede eller snoede kar.

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

For anleeggelsen af de proksimale udlgser-wirer skal det bekraeftes, at

adgangskateterlederens position raekker tilstraekkeligt ind i aortabuen.

Der skal udvises forsigtighed for ikke at beskadige eller forstyrre positionen

af protesen efter placeringen i tilfaelde af, at det er nedvendigt at kanylere
protesen pa ny.

Brug af formningsballon (Valgfri)

Kontrollér fuld deflation af ballonen inden omplacering.

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

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

Captor heemostaseventil skal abnes for indsaetning og fiernelse af
formningsballonen.

4.4 Sikkerhed og kompatibilitet ved MR-scanning

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

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

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

« Maksimal MR-systemaflaest gennemsnitlig helkrops specifik

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

« Normal driftstilstand

Statisk magnetisk felt

Det statiske magnetfelt til sammenligning med ovenstaende graenser

er det statiske magnetfelt, som vedrgrer patienten (dvs. udenfor
scannertildeekningen, omréder der kan bergres af en patient eller en anden
person).

Opvarmning forbundet med MR-scanning

Systemer pa 1,5 tesla: | ikke-kliniske tests producerede Zenith Universal
Distal Body protesen en temperaturstigning pa maksimalt 1,8 °Ci lebet af
15 minutters MR-scanning (dvs. for en enkelt scanningssekvens) udfert i

et 1,5 Tesla MR-system (Siemens Magnetom, Software Numaris/4) ved en
MR-systemaflaest helkropsgennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) pa
2,9 W/kg (associeret med en gennemsnitlig helkropsvaerdi pa 2,1 W/kg malt
med kalorimetri).

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

Billedartefakt

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

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

BEMARK: For Zenith Universal Distal Body protesen ber de kliniske fordele
ved en MR-scanning sammenlignes med den potentielle risiko forbundet
med proceduren.

5 MULIGE UGNSKEDE HANDELSER

Ugnskede haendelser forbundet enten med Zenith Universal Distal
Body eller med implantationsproceduren, der kan opsta og/eller kraeve
intervention, omfatter men er ikke begraenset til:
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« Amputation

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

+ Aneurismeforstorrelse

+ Aneurismeruptur og ded

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

« Arterie- eller venetrombose og/eller pseudoaneurisme

« Arteriovengs fistel

« Bledning, heematom eller koagulationsdefekt

« Claudicatio (f.eks. balde, underekstremitet)

+ Dod

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

« Endolaekage

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

« Feber og lokaliseret inflammation

« Impotens

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

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

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

« Karskade

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

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

- Leversvigt

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

« Miltskade (f.eks. infarkt, iskeemi)

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

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

« Okklusion af abdominale kar

« Okklusion af anordningen eller nativt kar

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

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

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

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

+ @dem

« Aben kirurgisk konvertering

5.1 Rapportering af ugnskede haendelser, relateret til
anordning

Alle ugnskede haendelser (kliniske haendelser), der involverer Zenith
Universal Distal Body, skal omgéaende rapporteres til Cook Medical
Australia. En haendelse rapporteres ved at kontakte den lokale
repraesentant for Cook Aortic Intervention eller ved at kontakte
kvalitetskontrolafdelingen p& 1 800 777 222 (gratis i Australien) eller
+617 3841 1188.

6 PATIENTUDVALGELSE OG BEHANDLING

(Se afsnit 4, Advarsler og forholdsregler)
Storrelserne af Zenith Universal Distal Body skal vaelges som beskrevet i
dette dokument, og alle advarsler og forholdsregler beskrevet i afsnit 4 skal
tages i betragtning.
Alle de lzengder og diametre af anordningerne, der er nedvendige for at
gennemfore proceduren, skal vaere tilgeengelige for leegen, iseer nar de prae-
operative planleegningsmal til tilfeeldet (diametre/leengder) ikke er sikre.
Denne fremgangsmade giver starre intraoperativ fleksibilitet til at opna
optimale resultater af proceduren. Yderligere betragtninger vedr. valg af
patienter omfatter, men er ikke begraenset til:

- Patientens alder og forventede levetid

« Komorbiditeter (f.eks. hjerte-, lunge- eller nyreinsufficiens for kirurgisk

behandling, adipositas)
« Patienters egnethed til dben kirurgisk reparation
« Patienters anatomiske egnethed til endovaskulzer reparation

« Risikoen for aneurismeruptur sammenlignet med risikoen ved behandling
med Zenith Universal Distal Body

« Evne til at tolerere generel, regional- eller lokalanaestesi

« Starrelse og morfologi af iliofemoral adgangskar (minimal trombe,
forkalkning og/eller snoethed) skal veere kompatibel med vaskulzere
adgangsteknikker og tilbeher med den samme diameter som en 7,7 mm
udv. diam. (20 French) og 8,5 mm udv. diam. (22 French) vaskulaer
indfgringssheath

« Aneurismeanatomi egnet til endovaskulzer reparation, som beskrevet i
afsnit 2 ovenfor

« Den endelige behandlingsbeslutning tages af l&egen og patienten.

7 PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

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

« Risici og forskelle mellem endovaskulzer reparation og kirurgisk reparation

- Potentielle fordele ved traditionel aben kirurgisk reparation

« Potentielle fordele ved endovaskulaer reparation

+ Muligheden for, at efterfglgende intervention eller aben kirurgisk
reparation af aneurismet kan veere pakraevet efter initial endovaskulaer
reparation.



Ud over risiciene og fordelene ved en endovaskulaer reparation skal leegen
vurdere patientens tilsagn og samarbejdsvilje vedrgrende postoperativ
opfalgning efter behov for at sikre fortsat sikre og effektive resultater.
Herunder angives yderligere emner, der bor diskuteres med patienten med
hensyn til forventningerne efter en endovaskular reparation:

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

Retningslinjer for billeddi ikog p perativ opfol

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

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

8 LEVERING

8.1 Generelle
Zenith Universal Distal Body leveres STERILE (STERILT) (100 % ethylenoxid) i
peel-open poser (steril indre pose).
Denne anordning er kun beregnet til brug pa en enkelt patient.
Anordningen eller dele af det m4 ikke genbruges, genbehandles
eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan
kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller fore til
anordningssvigt, hvilket igen kan resultere i patientskade, sygdom eller ded.
Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan desuden fare til risiko for
kontamination af anordningen og/eller forarsage patientinfektion eller
krydsinfektion, herunder men ikke begraenset til overforsel af smitsom(me)
sygdom(me) fra én patient til en anden. Kontamination af anordningen kan
medfere skade, sygdom eller ded for patienten.
Se anordningen og emballagen efter for at verificere, at de ikke er blevet
beskadiget under transporten. Denne anordning ma ikke anvendes, hvis
der er sket beskadigelse, eller hvis steriliseringsbarrieren er beskadiget eller
brudt. Hvis dette sker, returneres anordningen til William A. Cook Australia
Pty Ltd.
Etiketten inkluderer anordningskoden, de leverede komponenter,
holdbarhedsdato og pékraevede opbevaringsbetingelser for anordningen.
« Anordningen er monteret i en 7,7 mm udv. diam. (20 French)
indferingssheath.
« Sheathens overflade er behandlet med en hydrofil coating der, nér den er
hydreret, gor mangvrering lettere.
« Anordningen leveres med en spidsbeskytter (i spidsenden), en
nalemuffebeskytter (i handtagsenden) og en transportstilet (i
héndtagsenden), som fjernes inden brug.

8.2 Anordningsstgrrelser og retningslinjer til best |
af storrelse
8.2.1 Anordni I lighed

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

Proksimal Diameter Indferingssheath
Produktkode diameter Laengde af distaltlem French storrelse (indv. diam./udv. diam.) Laengde
UNIBODY-22-81 22mm 81 mm 11 mm 20Fr 6,7mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-98 22mm 98 mm 1T mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-115 22mm 115 mm 11 mm 20Fr 6,7mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-132 22mm 132 mm 11 mm 20Fr 6,7mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-81 24 mm 81 mm 12mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-98 24 mm 98 mm 12mm 20Fr 6,7mm/77 mm 40cm
UNIBODY-24-115 24 mm 115 mm 12mm 20Fr 6,7mm/77 mm 40cm
UNIBODY-24-132 24 mm 132 mm 12mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40cm

8.2.2 Retningslinjer vedrorende storrelsesbestemmelse

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

9 INFORMATION OM KLINISK ANVENDELSE

9.1 Legeuddannelse

FORSIGTIG: Der skal altid vaere et karkirurgisk team til radighed under
implantations- eller reinterventionsprocedurer i tilfelde af, at det
bliver nedvendigt at konvertere til aben kirurgisk reparation.
FORSIGTIG: Zenith Universal Distal Body ma kun bruges af laeger og
team, som er uddanneti endovaskulare interventionsteknikker og
ibrugen af anordningen. De anbefalede krav til lgers viden om og
erfaring med brugen af Zenith Universal Distal Body er beskrevet
herunder:

Patientudvaelgelse:

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

« Viden om tolkning af rentgenbilleder, anordningsudvaelgelse og
storrelsesbestemmelse

« Et multidisciplineert team, der har kombineret proceduremaessig erfaring
med:
« Femoral kateterindfering, arteriotomi og reparation
« Perkutane adgangs- og lukketeknikker
« Nonselektive og selektive kateterleder- og kateterteknikker
« Tolkning af gennemlysning og angiografi
« Embolisering
« Angioplastik
« Anlaeggelse af endovaskulaer stent
« Hensigtsmaessig brug af rentgenkontraststof
« Teknikker til at minimere rentgeneksponering
« Ekspertise i nedvendige patientopfelgningsmodaliteter

9.2 Inspektion inden brug

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

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

Anordningen anvendes sammen med materialer og anordninger beskrevet
ide folgende afsnit.

9.3 Nedvendige materialer
(Ikke inkluderet i systemet)

Folgende produkter anbefales som en hjeelp ved implantationen af Zenith
Universal Distal Body. For oplysninger om brugen af disse produkter
henvises til det pageeldende produkts brugsanvisning:

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

« Kontraststof

- Sprojte

« Hepariniseret saltvandsoplasning

« Sterile gazeservietter

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

10 BRUGSANVISNING
Inden anvendelse af Zenith Universal Distal Body skal denne brugsanvisning
lzeses igennem. Fglgende instruktioner indeholder en grundlaeggende
vejledning for anlaeggelse af anordningen. Det kan vaere ngdvendigt at
variere fglgende procedure. Disse instruktioner er teenkt som en vejledning
til leegen og traeder ikke i stedet for laegens skan.
Den anbefalede generelle implantationsraekkefolge er:

1. Zenith proksimal protese

2. Daekkede abdominale stents

3. Universal Distal Body protese

4. Kontralateralt iliaca-ben eller iliaca-produkt

5. Ipsilateralt iliaca-ben eller iliaca-produkt.

10.1 Generel information om anvendelse

Standardteknikker for anleeggelse af arterielle adgangssheaths, styrekatetre,
angiografikatetre og kateterledere bgr anvendes under brugen af Zenith
Universal Distal Body. Zenith Universal Distal Body er kompatibelt med
kateterledere med en diameter pa 0,035 tommer (0,89 mm).
Transplantation af en endovaskulzr stent er en kirurgisk procedure, og der
kan af forskellige arsager forekomme blodtab, som i sjeeldne tilfeelde kraever
intervention (inklusive transfusion) for at forhindre negative resultater.

Det er vigtigt at overvage blodtab fra haemostaseventilen under hele
proceduren, men det er szrligt relevant under og efter manipulering af den
gra positioneringsanordning. Hvis der er overdrevent blodtab, nér den gra
positioneringsanordning er blevet fiernet, skal det overvejes at anlegge

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



10.2 For implantation

Det skal verificeres, at den korrekte anordning er valgt i planlaegningsfasen
for implantationen.

10.3 Klarggring af patienten

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

Patienten lejres pa gennemlysningslejet med visualisering fra aortabuen
til femoralisbifurkaturerne.

~

w

Skaf adgang til begge femoralarterier ved brug af standard kirurgisk
teknik eller perkutan teknik.

. Etablér tilstraekkelig proksimal og distal vaskulaer kontrol af begge
femoralarterier.

EN

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

2. Elevér enden af systemet, og skyl igennem hanen pa haemostaseventilen
med hepariniseret saltvand, indtil der lgber vaeske ud af skyllerillen i
spidsen. Se Figur 6. Fortseet med at injicere alle 20 ml skylleoplgsning
gennem anordningen. Indstil injektionen og luk hanen p&
forbindelsesslangen.

3. Fastger sprojten med hepariniseret saltvand til muffen pa den
indvendige kanyle. Elevér enden af systemet, og skyl, indtil der lober
vaeske ud af dilatatorspidsen. Se Figur 7.

4. Vaed en gazeserviet i saltvandsoplgsning, og brug den til at afterre

Flexor indferingssheathen, sa den hydrofile coating aktiveres. Fugt
sheathen grundigt.

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

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

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

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

2. Foretag angiografi efter behov for at identificere positionen af a.
coeliaca, a. mesenterica superior, nyrearterier og aortabifurkaturen.
BEMARK: Hvis fluoroskopvinkling bruges med en vinklet hals, kan det vaere

nedvendigt at udfere angiogrammer vha. forskellige projektioner.

10.6 Anlaeggelse af proksimale anordninger
1. Implantér alle proksimale proteser (f.eks. Zenith t-Branch eller
Zenith Fenestrated AAA endovaskulaere proteser) efter behov. Se
brugsanvisningen til disse anordninger vedrgrende klargering og
anlaeggelse.

10.7 Anlzeggelse af Zenith Universal Distal Body

1. Serg for, at fremferingssystemet er blevet gennemskyllet med
hepariniseret saltvand, og at al luft er fiernet fra systemet.

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

BEMZARK: Monitorér patientens koagulationsstatus under hele proceduren.
3. En 0,035 tommer (0,89 mm) stiv kateterleder, mindst 260 cm lang, skal
veere pa plads i den ipsilaterale side for at vejlede fremfgringssystemet
ind i aorta. Oprethold kateterlederens position.

. Inden indfering skal fremferingssystemet placeres pa patientens
abdomen under gennemlysning som en hjzelp med hensyn til retning og
position. Sidearmen pa haemostaseventilen kan fungere som en ekstern
reference for det kontralaterale lems rentgenfaste marker.
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. For fremforingssystemet frem over kateterlederen, indtil det
kontralaterale lem ligger over og en smule anteriort for udspringet af
den kontralaterale a. iliaca communis. Hvis den rentgenfaste marker
pa den kontralaterale gren ikke er korrekt placeret, skal hele systemet
roteres, indtil markeren sidder korrekt halvvejs mellem en lateral og en
anterior position pa den kontralaterale side.

BEMARK: Fremfaringssystemet til Zenith Universal Distal Body™ vil ikke

passere igennem sheathen, der bruges til indfering af den proksimale

protese. Indfgringssheathen til den proksimale protese skal flernes inden
indfering af Zenith Universal Distal Body fremfgringssystemet.

FORSIGTIG: Oprethold kateterlederens position under indfgring af

fremforingssystemet.

FORSIGTIG: For at undga ing af den e protese under

evt. rotation af fremfaringssystemet, skal der udvises forsigtighed

med atrotere alle sy komp t (fraudvendig
sheath til indvendig kanyle).
6. Bekraeft kateterlederens position i torakale aorta.

d.

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

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

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

8. Serg for, at Captor haemostaseventil er sat i &ben position.

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

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

BEMZRK: Afkrydsningsmaerket pa det kontralaterale lem pé den distale
bifurkationsprotese bruges til at bestemme den anteriore/posteriore retning
af det kontralaterale lem. Den er ikke beregnet til at tilpasses til det anteriore
afkrydsningsmaerke péa den proksimale protese.
10. For et kontralateralt kateter og kateterleder ind i a. iliaca communis
til et niveau under det korte kontralaterale lem, og manipulér derpé
kateterlederen ind i det kontralaterale lem og ind i Zenith Universal

Distal Body. AP og skra projektioner ved fluoroskopi kan hjzelpe med at
bekrzefte kanylering af anordningen.

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

12. Fjern sikkerhedslasen fra den sorte udlgsningsmekanisme til udlgser-
wiren. Under gennemlysning traekkes udlgsningsmekanismen af
héandtaget for at fjerne udlaser-wiren og frigere protesens proksimale
fastgering. Fjern viarillen over anordningens indvendige kanyle. Se
Figur 8.

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

BEMARK: Hvis der maerkes modstand eller bemaerkes bgjning af systemet,

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

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

BEMZARK: Teknisk assistance fra en Cook produktspecialist fas ved

henvendelse til den lokale Cook-repraesentant.

FORSIGTIG: Ved fjernelse af udlgser-wiren og efterfalgende

anlaeggelse skal det sikres, at positionen af kateterlederen raekker

langt nokind i aortabuen.

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

10.9R ende gg af Zenith Universal Distal Body
1. Treek resten af Zenith Universal Distal Body sheathen tilbage, sa den
ipsilaterale kant frilegges.

N

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

w

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

Eal

Luk Captor-ventilen straks efter fiernelsen af den gra
positioneringsanordning og dilatatorspidsen.

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

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

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

10.11 Slutangiogram

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

10.12 Formningsballon til Zenith Universal Distal Body
(Valgfri)

1. Klarger formningsballonen pa falgende made:

« Gennemskyl kateterlederlumenen med hepariniseret saltvand.
« Fjern al luft fra ballonen.

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

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

BEMZARK: Captor haemostaseventil kan bruges som en hjalp til at opna
hamostase ved at dreje den med uret til “lukket” position.

BEMZARK: Captor haemostaseventil skal altid std i “d4ben” position, nar
formningsballonens position andres.

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

BEMZRK: Inflatér ikke formningsballonen uden for protesen.
BEMARK: Der skal udvises forsigtighed ved manipulering af en
formningsballon i naerheden af de abdominale stents (hvis relevant).
BEMARK: Kontrollér fuld deflation af ballonen inden omplacering.

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

FORSIGTIG: Udspil ikke ballonen iiliaca-karret uden for protesen.

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

FORSIGTIG: Kontrollér fuld deflation af ballonen inden omplacering.

7. Treek formningsballonen tilbage til det kontralaterale iliaca-ben/karrets
distale fiksering, og udspil den.

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

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

9. Reparér karrene og luk indferingsstederne pé saedvanlig kirurgisk vis.

11 RETNINGSLINJER FOR BILLEDDIAGNOSTIK OG
POSTOPERATIV OPFOLGNING

11.1 Generelle

Endovaskulzere protesers funktion og sikkerhed pa langt sigt er endnu

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



endovaskulzere proteses struktur eller position) skal felges ngjere. Patienter
bor radgives om vigtigheden af at overholde opfalgningsplanen, bade i det
forste ar og med arlige mellemrum derefter. Patienter ber informeres om,
atregelmaessig og konsekvent opfelgning er en meget vigtig del af at sikre
den fortsatte sikkerhed og effektivitet af den endovaskulzere behandling af
AAAer og TAAA'er.

Laeger bor evaluere patienter pa et individuelt grundlag og ordinere

deres opfelgning i forhold til hver enkelt patients individuelle behov

og omstandigheder. Den anbefalede plan for billediagnostik er vist i

tabel 11.1. Denne plan er fortsat et minimumskrav for patientopfelgning
og ber opretholdes, selv ved fravaeret af kliniske symptomer (f.eks. smerte,
folelseslashed, svaghed). Patienter med specifikke kliniske fund (f.eks.
endolakager, aneurismer, der bliver storre, eller &@ndringer i stentprotesens
struktur eller position) ber felges ved hyppigere intervaller.

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

abdominalrgntgenbilleder, CT uden kontrast og duplex ultralyds-scanning
bruges.

+ Kombinationen af CT-scanning med og uden kontrast giver information
om andring af aneurismets diameter, endolaekage, abenhed, snoethed,
sygdomsprogression, fikseringsleengde og andre morfologiske andringer.

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

« Duplex-ultralydsscanning kan give information om andring i aneurismets
diameter, endolaekage, dbenhed, snoethed og sygdomsprogression. |
dette tilfaelde ber en CT-scanning uden kontrast udferes til brug sammen
med ultralydsscanning. Ultralydsscanning kan veere en mindre pélidelig
og mindre fglsom diagnostisk metode sammenlignet med CT-scanning.

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

Tabel 11.1 Anbefalet plan for billeddiagnostik for patienter med endoproteser

Abdominale

Angiogram cT rontgenbilleder
For proceduren X! X!
Under proceduren X
For udskrivning (i lebet af 7 dage) X234 X
1 méned X234 X
6 maneder X4 X
12 maneder (herefter arligt) X24 X

'Billeddiagnostik skal udferes inden for 6 mdneder for proceduren.

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

Med ultralydsscanning anbefales CT-scanning uden kontrast stadigveek.
3CT-scanning anbefales enten for udskrivning eller efter 1 mdned.

“Hvis Type | eller Il endoleekage er til stede, anbefales umiddelbar intervention og yderligere opfalgning efter interventionen. Se afsnit 11.6, Yderligere kontrol og

behandling.

11.2 Anbefalinger vedrgrende CT-scanning

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

positioner stemme overens.

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

Tabel 11.2 Acceptable billeddiagnostikprotokoller

Uden kontrast

Kontrast

IV-kontrast Nej

Ja

Godkendte maskiner
> 40 sekunder

Spiral-CT eller MDCT med hgj ydeevne,

Spiral-CT eller MDCT med hgj ydeevne,
> 40 sekunder

Injektionsvolumen Ikke relevant 150 ml

Injektionshastighed Ikke relevant >2,5ml/s

Injektionsmetode Ikke relevant Eldrevet

Bolustiming Ikke relevant Testbolus: SmartPrep, C.A.R.E. eller tilsvarende
Daekning - start Humerushoved Humerushoved

Daekning - slut Proksimal femur Proksimal femur

Kollimation <3mm <3mm

Rekonstruktion 2,5 mm hele vejen - blgd algoritme 2,5 mm hele vejen - blgd algoritme

Aksial DFOV 32cm 32cm

Post-injektionsscanninger Ingen Ingen

11.3 Abdominale rgntgenbilleder

Folgende projektioner er pakraevede:

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

« Notér afstanden mellem leje og detektor og brug den samme afstand ved
hver efterfolgende undersogelse.

Serg for, at anordningen fremstar i hele sin laengde pé hvert enkelt

billedformat.

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

knaekdannelse, brud pé stent, forholdsmaessig komponentmigration),

anbefales det at bruge forstarrede visninger. Den tilsynsferende leege

ber evaluere billederne mhp. anordningsintegritet (hele anordningens

leengde, inklusive komponenter) ved brug af visuelle hjeelpemidler til 2-4 X

forstorrelse.

11.4 Ultralydsscanning

Ultralyd kan anvendes i stedet for CT-scanning med kontraststof, hvis

patientens tilstand udelukker brugen af kontraststoffer (BEMARK:

Billeddiagnostik er begraenset til aorta abdominalis). Ultralydsscanning

kan foretages sammen med CT-scanning uden kontrast. En komplet aorta

duplex skal videooptages for maksimal aneurismediameter, endolakager,
stentdbenhed og stenose. Fglgende information skal vaere inkluderet pa
videoen som anfert herunder:

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

« Spektral analysebekraftelse bar foretages for alle mistaenkte
endolzaekager.

- Tvaergaende og lengdegdende scanning af den maksimale aneurisme
skal opnas.

11.5 Sikkerhed og kompatibilitet ved MR-scanning
Se afsnit 4.4 for oplysninger om MRI-sikkerhed og kompatibilitet.

11.6 Yderligere kontrol og behandling

Yderligere kontrol og mulig behandling anbefales for:

« Aneurismer med type | endolaekage

« Aneurismer med type lll endolaekage

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

« Migration

« Utilstraekkelig lukkeleengde

Overvejelse vedrgrende reintervention eller konvertering til aben

kirurgi ber omfatte den ansvarlige leeges vurdering af den enkelte

patients komorbiditeter, forventet levetid og patientens personlige valg.

Patienter bor vejledes om, at efterfglgende reinterventioner, herunder

kateterbaseret og aben kirurgisk konvertering, er mulige efter anleeggelsen

af endoprotesen.



DEUTSCH

ZENITH® UNIVERSAL DISTAL BODY
ENDOVASKULARE PROTHESE

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

Fiir die Zenith-Produktreihe liegen mehrere anwendbare
Gebrauchsanweisungen vor. In dieser Gebrauchsanweisung wird die
Zenith Universal Distal Body endovaskuldre Prothese beschrieben.
Informationen zu anderen Zenith-Produkten sind den zugehérigen
Gebrauch zu entneh

1 BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

1.1 Aligemeine Beschreibung des Produkts

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

in Kombination mit anderen Zenith proximalen Prothesen (z.B. Zenith®
t-Branch thorakoabdominale endovaskulare Prothese (t-Branch) oder
Zenith® Fenestrated endovaskulare AAA-Prothese (ZFEN-P)) und iliakalen
Prothesenschenkeln (z.B. Zenith® Flex endovaskuldre AAA-Prothese —
iliakaler Schenkel oder lliakaler Zenith Spiral-Z AAA-Schenkel) konzipiert.
Siehe Abbildung 1.

1.2 Implantat

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

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

Bei endovaskuldren Eingriffen an der Aorta konnen auBBerdem Produkte
wie Hauptkorperverlangerungen, iliakale Schenkelverlangerungen,
Konverter und iliakale Verschluss-Segmente erforderlich sein. Jedes einzelne
Produkt verfiigt Uiber ein eigenes Platzierungssystem sowie eine eigene
Gebrauchsanweisung.

1.2.1ImplantatgréBen und -ausfiihrungen

Es ist eine Reihe proximaler Prothesendurchmesser und Prothesenldngen
zur Aufnahme verschiedener Zenith proximalen Prothesen und Anpassung
an individuelle Patientenanatomien erhéltlich. Zu den verfugbaren GroBen
zahlt ein proximaler Prothesendurchmesser von 22 mm und 24 mm, jeweils
mit einer Ldnge von 81 mm, 98 mm, 115 mm und 132 mm.

1.2.2 Position der Goldmarkierungen

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

1.3 Platzierungssystem

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

Das Platzierungssystem verwendet ein H&L-B One-Shot Einflihrsystem
mit 7,7 mm AuB3en-@ (20 Fr) und eignet sich fiir einen Fiihrungsdraht von
0,035 Inch (0,89 mm).

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

d hia:

mitder Zenith

1.4 Produkte zur Ver ginK
Universal Distal Body Prothese
Die Zenith Universal Distal Body Prothese kann in Verbindung mit anderen
zugelassenen Zenith-Produkten verwendet werden. Dazu gehdren u.a. die
Folgenden:

« Zenith t-Branch thorakoabdominale endovaskulédre Prothese

« Zenith Fenestrated endovaskuldre AAA-Prothese

« Zenith Flex endovaskulare AAA-Prothese - iliakaler Schenkel

« lliakaler Zenith Spiral-Z AAA-Schenkel

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

2 VERWENDUNGSZWECK

Die Zenith Universal Distal Body endovaskuldre Prothese ist fuir die
endovaskuldre Behandlung von Patienten mit abdominalen oder
thorakoabdominalen Aortenaneurysmen angezeigt, wenn sie mit den
entsprechenden Zenith proximalen Prothesen und Zenith iliakalen
Prothesenschenkeln verwendet wird.

Die Anatomie des Patienten muss fir eine endovaskuldre Reparatur
geeignet sein, u.a.:

28

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

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

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

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

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

4 WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

4.1 Allgemeines

« Die Anleitungen sorgfltig und vollstandig durchlesen. Nichtbeachtung
der Anleitungen, Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen kann
ernsthafte Konsequenzen haben und zu Verletzungen des Patienten
flihren.

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

+ Wenn die kontrastmittelfreie CT-Untersuchung nicht durchgefiihrt wird,
koénnen Verkalkungen der Aa. iliacae und der Aorta, die den Zugang oder
eine zuverldssige Fixierung und Abdichtung der Prothese unméglich
machen, eventuell unerkannt bleiben.

Wenn fiir die praoperative Bildgebungsrekonstruktion Schichtdicken von

>3 mm verwendet werden, kann es zu einer suboptimalen

GroBenbestimmung der Prothese oder zur Nichterkennung von fokalen

Stenosen im CT kommen.

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

+ Nach Implantation der endovaskuléren Prothese sollte der Patient
regelmagBig hinsichtlich folgender Punkte tberwacht werden:
Perigraftfluss, Aneurysmawachstum, Anderungen in der Struktur oder
Position der endovaskularen Prothese. Als Mindestanforderung gilt eine
jahrliche bildgebende Untersuchung, einschlieBlich:

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

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

Wenn infolge von renalen Komplikationen oder anderen Faktoren

keine Kontrastmittel verwendet werden kdnnen, kann eine abdominale

Rontgenuntersuchung zusammen mit einem Duplexultraschall die

gleichen Informationen liefern.

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

« Fiir Patienten, bei denen eine AneurysmavergréBerung, nicht mehr
akzeptable Verkiirzung der Befestigungslange (Uberlappung von GefaR
und Komponenten) und/oder ein Endoleak festgestellt wird, sollte eine
Intervention oder Umstellung auf eine standardiibliche offene
chirurgische Reparatur nach der anfanglichen endovaskuldren Reparatur
in Betracht gezogen werden. Eine Zunahme in der GréB3e des Aneurysmas
und/oder ein persistierendes Endoleak kann zu einer Aneurysmaruptur
fiihren.

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

« Wéhrend der Implantation oder einer Reintervention sollte fir den Fall,
dass eine Umstellung auf eine offene chirurgische Reparatur erforderlich
wird, stets ein GefaBchirurgieteam zur Verfligung stehen.

4.2 Auswahl, Behandlung und Nachsorge der Patienten

Die Zenith Universal Distal Body Prothese wurde in Patientenpopulationen

mit folgenden Pathologien nicht untersucht:

« Traumatische Aortenverletzung

« Leckage, Rupturgefahr oder Aneurysmen nach Ruptur

+ Mykotische Aneurysmen

« Pseudoaneurysmen infolge einer vorherigen Prothesenimplantation

« Revision einer friiher implantierten endovaskuldren Prothese

« Nicht korrigierbare Koagulopathie

« Unentbehrliche A. mesenterica inferior

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

« Gleichzeitige thorakale Aortenaneurysmen

« Patienten mit aktiven systemischen Infektionen

« Schwangerschaft oder Stillzeit

+ Morbid-adip6se Patienten

« Alter unter 18 Jahre

Der Durchmesser (Innenwand zu Innenwand) und die Morphologie

(minimale Gewundenheit, okklusive Erkrankung und/oder

Verkalkung) des Zugangsgefafes sollten mit GefaBzugangsverfahren

und Platzierungssystemen kompatibel sein, die das Profil einer

GeféaBeinfiihrschleuse mit 7,7 mm AuBen-@ (20 Fr) bis 8,5 mm Auen-@

(22 Fr) aufweisen. Bei GefdBen mit signifikanter Verkalkung, Okklusion,

Gewundenheit oder vorhandenen Thromben ist u.U. keine Implantation



der endovaskularen Prothesen moglich und/oder es besteht ein erhéhtes
Embolierisiko.

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

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

Die Zenith Universal Distal Body Prothese wird nicht fir Patienten
empfohlen, deren Gewicht bzw. GroBe die fiir die Bildgebung zuldssigen
Hochstwerte tiberschreiten.

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

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

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

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

4.3 Anforderungen fiir das Implantationsverfahren

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

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

Beim Einbringen des Platzierungssystems die Position des Fiihrungsdrahts
beibehalten.

Das Platzierungssystem nicht biegen oder knicken. Verbiegungen oder
Knicke konnen das Platzierungssystem und die Zenith Universal Distal
Body Prothese beschadigen.

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

Der Einsatz der Zenith Universal Distal Body Prothese erfordert die Gabe
von intravaskularem Kontrastmittel. Bei Patienten mit vorbestehender
Niereninsuffizienz kann ein erh6htes Risiko eines postoperativen
Nierenversagens bestehen. Die Menge des wéhrend des Eingriffs
verabreichten Kontrastmittels sollte so gering wie moglich gehalten
werden.

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

Eine falsche Positionierung, unvollstandige Abdichtung oder
unzureichende Fixierung der Zenith Universal Distal Body Prothese im
GefaB kann zu einem erhdhten Risiko fiir Endoleaks, Migration oder
unbeabsichtigte Okklusion der viszeralen GefaRe fiihren. Um die Gefahr
eines Nierenversagens, einer mesenterialen Ischamie und anschlieBender
Komplikationen zu vermeiden/reduzieren, muss die Durchgéangigkeit der
viszeralen Gefaf3e jederzeit gewdéhrleistet sein.

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

- Eine unzureichende Uberlappung der Zenith Universal Distal Body
Prothese mit einer Zenith proximalen Prothese kann das Migrationsrisiko
des Stent-Grafts erhchen. Bei fehlerhafter Entfaltung oder bei Migration
der Endoprothese kann eine chirurgische Intervention erforderlich
werden.

Tritt beim Vorschieben des Fiihrungsdrahts oder Platzierungssystems ein
fiihIbarer Widerstand auf, darf kein Teil des Platzierungssystems weiter
vorgeschoben werden. Anhalten und der Ursache des Widerstands
nachgehen. Das Gefal oder der Katheter konnen verletzt bzw. beschadigt
werden. Bei Stenosen oder intravasalen Thromben oder in kalzifizierten
bzw. gewundenen GefadBen ist besondere Vorsicht geboten.

Katheter, Drahte und Schleusen missen innerhalb eines Aneurysmas

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

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

Verwendung des Modellierungsballons (optional)

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

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

zu GeféaBverletzungen fiihren kann. Den Ballon geméf der zugehdrigen
Kennzeichnung verwenden.

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

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

4.4 Sicherheit und Kompatibilitat mit MRT

Nicht-klinische Tests haben ergeben, dass die Zentih Universal Distal Body

Prothese bedingt MRT-kompatibel nach ASTM F2503 ist. Ein Patient mit

dieser Prothese kann sich unter den folgenden Bedingungen im Anschluss

an die Implantation sicher einer MRT-Untersuchung unterziehen:

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

« Raumliches Magnet-Gradientenfeld von hochstens 720 Gauss/cm

« Maximale vom MR-System gemeldete ganzkdrpergemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg wéhrend eines 15-minltigen Scans
oder kiirzer (d.h. pro Scansequenz)

« Normaler Betriebsmodus

Statisches Magnetfeld

Das statische Magnetfeld zum Vergleich mit den vorstehend genannten

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

MRT-bedingte Erwdrmung

Systeme mit 1,5 Tesla: In nicht-klinischen Tests rief die Zenith

Universal Distal Body Prothese wéhrend einer 15-mindtigen MR-
Bildgebungsuntersuchung (d.h. wéhrend einer Scanning-Sequenz) in einem
MR-System mit 1,5 Tesla (Siemens Magnetom, Software Numaris/4) mit einer
vom MR-System gemeldeten, ganzkorpergemittelten SAR von 2,9 W/kg
(assoziiert mit einem kalorimetrisch gemessenen ganzkorpergemittelten
Wert von 2,1 W/kg) einen maximalen Temperaturanstieg von 1,8 °C hervor.
Systeme mit 3,0 Tesla: In nicht-klinischen Tests rief die Zenith

Universal Distal Body Prothese wahrend einer 15-mintitigen MR-
Bildgebungsuntersuchung (d.h. wahrend einer Scanning-Sequenz) in einem
MR-System mit 3,0 Tesla (General Electric Excite, HDx, Software 14X.M5) mit
einer vom MR-System angezeigten, ganzkorpergemittelten SAR von 2,9 W/kg
(assoziiert mit einem kalorimetrisch gemessenen ganzkérpergemittelten
Wert von 2,7 W/kg) einen maximalen Temperaturanstieg von 1,9 °C hervor.
Bildartefakt

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

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

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

5 MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den maglichen und/oder eine Intervention erfordernden unerwiinschten

Ereignissen im Zusammenhang mit der Zenith Universal Distal Body

Prothese bzw. dem Implantationsverfahren gehéren unter anderem:

« Amputation

« Aneurysmaruptur mit Todesfolge

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

« Arterielle oder vendse Thrombose und/oder Pseudoaneurysma

« Arteriovendse Fistel

+ Blutung, Himatom oder Koagulopathie

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

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

« Endoleak

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

« Fieber und lokale Entziindung
+ GefaBspasmen oder GefdBtrauma
« GefaBverletzung

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

« Impotenz

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

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

- Komplikationen an der Gefdzugangsstelle einschl.Infektion, Schmerzen,
Hamatom, Pseudoaneurysma, arteriovenose Fistel

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

« Leberversagen

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

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

- Odem

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

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

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

« Tod

+ Umstellung auf offene Chirurgie

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

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

- VergroBerung des Aneurysmas

« Verschluss der Prothese oder des nativen Gefél3es

« Viszerale GefaBokklusion

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

5.1 Bericht zu prothesenbezogenen unerwiinschten
Ereignissen

Alle unerwinschten Ereignisse (klinischen Vorflle), bei denen die

Zenith Universal Distal Body Prothese eine Rolle spielt, sind Cook
Medical Australia umgehend zu melden. Zur Meldung eines Vorfalls

ist der zustandige AuBendienstmitarbeiter des Cook-Geschéftsbereichs
»Aortic Intervention” oder die Abteilung fur Qualitétssicherung unter der



Telefonnummer 1800 777 222 (gebiihrenfrei innerhalb von Australien) oder
+617 3841 1188 zu kontaktieren.

6 AUSWAHL UND BEHANDLUNG DER PATIENTEN

(Siehe Abschnitt 4, Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen)

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

Dokument beschrieben zu wahlen und alle in Abschnitt 4 aufgefiihrten

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen sind zu berticksichtigen.

Alle Léngen und Durchmesser der fiir die vollstédndige Durchfiihrung

des Eingriffs erforderlichen Produkte sollten dem Arzt zur Verfligung

stehen, insbesondere, wenn die praoperativen Fallplanungsmessungen

(Durchmesser/Langen) unsicher sind. Dieser Ansatz ermaglicht eine groBere

intraoperative Flexibilitat zur Erzielung optimaler Operationsergebnisse.

Weitere bei der Patientenauswahl zu beachtende Faktoren sind unter

anderem:

« Alter und Lebenserwartung des Patienten

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

- Eignung des Patienten fiir eine offene chirurgische Reparatur

« Anatomische Eignung des Patienten fiir eine endovaskulare Reparatur

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

« Vertraglichkeit einer Voll-, Regional- oder Lokalanésthesie

« Die Gr6Be und die Morphologie (minimale Thrombose, Verkalkung
und/oder Gewundenheit) des iliofemoralen Zugangsgefafes sollten mit
GefaBzugangsverfahren und Zubehérteilen kompatibel sein, die das
Einfuihrprofil einer GefédBeinfihrschleuse mit 7,7 mm Auen-@ (20 Fr) und
8,5 mm AuBlen-@ (22 Fr) aufweisen

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

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

7 INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN
Arzt und Patient (und/oder dessen Angehérige) sollten bei der Erwdgung
dieser endovaskuldren Prothese die Risiken und Nutzen eines Eingriffs

besprechen. Diese sind u.a.:

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

« Potenzielle Vorteile einer herkommlichen offenen chirurgischen
Reparatur

« Potenzielle Vorteile einer endovaskuldren Reparatur

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

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

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

erhalten. Spezifische Nachsorgerichtlinien werden in Abschnitt 11,
Bildgebungsrichtlinien und nachoperative Versorgung, besprochen.
Der Patient ist dartiber aufzuklaren, dass die Einhaltung der
Nachsorgetermine sowohl wahrend des ersten Jahrs nach der Operation
als auch in jéhrlichen Abstanden dartiber hinaus wichtig ist. Der Patient ist
dartber zu informieren, dass die regelmaBige und konsequente
Nachsorge unabdingbar fiir die dauernde Sicherheit und Wirksamkeit der
endovaskuldren Behandlung eines abdominalen Aortenaneurysmas
(AAA) oder thorakoabdominalen Aortenaneurysmas (TAAA) ist. Die
Minimalnachsorge umfasst jahrliche bildgebende Untersuchungen und
die Einhaltung der routineméBigen OP-Nachsorgevorschriften. Die
Nachsorge ist als lebenslange Verpflichtung zu Gesundheit und
Wohlbefinden des Patienten anzusehen.

Der Arzt muss alle Patienten dariiber aufklaren, dass bei Anzeichen eines
Ansatzverschlusses, einer VergroBBerung oder Ruptur des Aneurysmas
sofort drztlicher Rat eingeholt werden muss. Anzeichen eines
Prothesenansatzverschlusses sind u.a. Schmerzen in Becken oder Bein(en)
beim Laufen oder in Ruhelage, oder eine Verfarbung oder Kélte des Beins.
Aneurysmarupturen kénnen asymptomatisch sein, gehen aber
Ublicherweise mit Schmerzen, Taubheitsgefiihl, Schwachegefiihl in den
Beinen, Schmerzen in Riicken, Brust, Bauch oder Leiste, Schwindelgefiihl,
Ohnmacht, Herzrasen oder plotzlicher Schwéche einher.

8 LIEFERFORM

8.1 Allgemeines

Die Zenith Universal Distal Body Prothese wird STERILE (STERIL) (100%

Ethylenoxid) in AufreiBbeuteln (steriler Innenbeutel) geliefert.

Dieses Produkt ist nur zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten

bestimmt. Kein Teil dieses Produkts wiederverwenden, wiederaufbereiten

oder resterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder

Resterilisation kann die strukturelle Unversehrtheit des Produkts u.U.

beeintrachtigen und/oder ein Produktversagen bewirken. Dies wiederum

kann eventuell zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation

kann auBerdem das Risiko fiir eine Kontamination des Produkts mit

sich bringen und/oder eine Infektion des Patienten oder Kreuzinfektion

verursachen, einschlielich, aber nicht begrenzt auf die Ubertragung

von Infektionskrankheiten von einem Patienten zum anderen. Eine

Kontamination des Produkts kann Verletzungen, Erkrankungen oder den

Tod des Patienten verursachen.

Produkt und Packung auf Schaden tberprifen, die wahrend des Transports

aufgetreten sein konnen. Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt ist

oder die Sterilbarriere geschadigt oder durchbrochen wurde. Das Produkt in

diesem Fall an William A. Cook Australia Pty Ltd. zurtickschicken.

Das Etikett enthélt den Produktcode, Angaben zu den im Lieferumfang

enthaltenen Komponenten, das Verfallsdatum sowie die fir dieses Produkt

zu beriicksichtigenden Lagerungsbedingungen.

« Die Prothese ist in eine Einflihrschleuse mit einem AuBBen-@ von 7,7 mm
(20 Fr) eingebracht.

« Die Oberflache der Schleuse ist auBen hydrophil beschichtet, was nach
Befeuchten die Fiihrbarkeit verbessert.

« Das Produkt wird mit einem Spitzenschutz (Spitzenende), einem
Kanulenansatzschutz (Griffende) und einem Versandmandrin (Griffende)
geliefert, die vor der Verwendung zu entfernen sind.

8.2 ProduktgroBen und Richtlinien zur Gr6Benbestimmung

8.2.1 ProduktgroBe

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

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

8.2.2 Richtlinien zur GréBenbestimmung

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

9 INFORMATIONEN ZUM KLINISCHEN EINSATZ

9.1 Arzteschulung

VORSICHT: Wahrend der Implantation oder einer Reintervention sollte
fiir den Fall, dass eine offene chirurgische Reparatur erforderlich wird,
stets ein GefaBchirurgieteam zur Verfiigung stehen.

VORSICHT: Die Zenith Universal Distal Body Prothese ist ausschlieBlich
fiir die Verwendung durch Arzte und Teams bestimmt, die in
endovaskuléren Interventionstechniken an der Aorta und in der

g dieses Produkts geschult sind. Die empfohlenen
Anforderungen an Kenntnisse und Erfahrungen fiir Arzte, die die
Zenith Universal Distal Body Prothese verwenden, sind nachfolgend
aufgefiihrt:

Patientenauswahl:

Ver

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

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

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

« Chirurgischer Zugang zur A. femoralis, Arteriotomie und Reparatur

« Perkutane Zugangs- und Verschlusstechniken

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

« Embolisation
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« Angioplastie

« Platzierung endovaskuldrer Stents

« Angemessener Einsatz von Rontgenkontrastmitteln

« Methoden zur Minimierung der Strahlenbelastung

« Kompetenzin den erforderlichen Nachsorgemodalitaten

9.2 Uberpriifung vor dem Gebrauch

Produkt und Packung auf Schaden tiberpriifen, die wahrend des Transports
aufgetreten sein konnen. Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt ist
oder die Sterilbarriere geschadigt oder durchbrochen wurde. Im Falle einer
Beschadigung, Produkt nicht verwenden und an Cook Medical Australia
zurlicksenden.

Vor dem Gebrauch sicherstellen, dass das richtige Produkt (GroBe) fur den
Patienten geliefert wurde. Dazu das Produkt mit der Verordnung des Arztes
fur den jeweiligen Patienten vergleichen. Auerdem sicherstellen, dass das
Verfallsdatum nicht tiberschritten und das Produkt gemaR dem auf dem
Produktetikett aufgefiihrten Lagerbedingungen aufbewahrt wurde.

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

9.3 Erforderliche Materialien
(Nicht im System enthalten)

Folgende Produkte werden fiir die Implantation der Zenith Universal Distal
BodyProthese empfohlen. Informationen zur Verwendung dieser Produkte
sind der Gebrauchsanweisung fiir das jeweilige Produkt zu entnehmen.

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

« Kontrastmittel

« Spritze

« Heparinisierte Kochsalzlésung

« Sterile Gazekompressen



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

10 GEBRAUCHSANWEISUNG
Vor Gebrauch der Zenith Universal Distal Body Prothese ist diese
Gebrauchsanweisung durchzulesen. Die folgenden Anweisungen
stellen grundlegende Richtlinien fiir die Platzierung der Prothese
dar. Abweichungen von den nachfolgend beschriebenen Verfahren
konnen erforderlich sein. Diese Anweisungen sollen den Arzt bei seinen
Entscheidungen unterstiitzen, nicht dessen Fachkompetenz ersetzen.
Die empfohlene allgemeine Implantationsreihenfolge lautet wie folgt:
1. Zenith proximaler Prothesenteil
2. Gecoverte Viszeralstents
3. Universal Distal Body Prothese
4. Kontralateraler iliakaler Prothesenschenkel oder iliakale Prothese
5. Ipsilateraler iliakaler Prothesenschenkel oder iliakale Prothese

10.1 Alilgemeine Informationen zum Gebrauch

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

Bei der endovaskuldren Stent-Graft-Platzierung handelt es sich um einen
chirurgischen Eingriff, bei dem es aufgrund verschiedener Ursachen

zu einem Blutverlust kommen kann. Zur Vermeidung unerwiinschter
Ergebnisse bedarf dieser in seltenen Féllen einer Intervention (einschl.
Transfusion). Es ist wichtig, den Blutverlust durch das Himostaseventil
wahrend des gesamten Eingriffs zu Giberwachen, besonders wéhrend und
nach der Manipulation des grauen Positionierers. Ist der Blutverlust nach
Entfernung des grauen Positionierers tibermaBig, sollte zur Eingrenzung
des Flusses die Platzierung eines nicht inflatierten Modellierungsballons
oder eines Platzierungssystemdilatators innerhalb des Ventils in Betracht
gezogen werden.

10.2 Priifung vor der Implantation

Anhand der Planung sicherstellen, dass die richtige Prothese ausgewahlt
wurde.

10.3 Vorbereitung des Patienten

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

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

Mittels chirurgischer Standardtechnik oder perkutaner Technik den
Zugang zu beiden Aa. femorales anlegen.

Fiir angemessene proximale und distale GefaBkontrolle beider
Aa.femorales sorgen.

g

w

>

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

. Die Spitze des Systems anheben und durch den Absperrhahn am

Hamostaseventil mit heparinisierter Kochsalzlésung spiilen, bis

Flissigkeit aus der Spiilrille an der Spitze austritt. Siehe Abbildung 6.

Fortfahren, bis 20 ml Spulldsung vollstandig durch die Prothese

gespiilt wurden. Die Injektion beenden und den Absperrhahn am

Verbindungsschlauch schlieBen.

Die Spritze mit heparinisierter Kochsalzlosung am Ansatz der inneren

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

Flissigkeit aus der Dilatatorspitze austritt. Siehe Abbildung 7.

. Eine sterile Gazekompresse in Kochsalzlésung tranken und die Flexor-
Einflihrschleuse damit abwischen, um die hydrophile Beschichtung zu
aktivieren. Die Schleuse groBziigig hydratisieren.
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10.5 GefiBzugang und Angiographie
1. Die ausgewahlten Aa. femorales communes unter Verwendung eines
Standardverfahrens mit einer Arterienkantile der Gr6Be 18UT oder 19UT
punktieren. Nach dem GefaBzugang folgende Vorrichtungen einfiihren:
« Flihrungsdréhte - standardiiblicher Fiihrungsdraht mit einem
Durchmesser von 0,035 Inch (0,89 mm), einer Ldnge von 260 cm und
weicher Spitze
« Schleusen von geeigneter GroBe (z.B. 2,0 mm Innen-@ (6 Fr) oder
2,7 mm Innen-@ (8 Fr))
« Spulkatheter (oft rontgendichte Messkatheter - z.B. Zentimeter-
Messkatheter oder gerader Spiilkatheter)
2. Je nach Bedarf Angiographie durchfiihren, um die Position
von A. coeliaca, A. mesenterica superior (AMS), Aa. renales und
Aortengabelung zu bestimmen.
HINWEIS: Wenn bei einem abgewinkelten Hals das Fluoroskop anguliert
verwendet wird, missen u.U. Angiogramme in verschiedenen Projektionen
durchgefiihrt werden.
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10.6 Platzierung proximaler Prothesen
1. Je nach Bedarf proximale Prothesen implantieren (z.B. Zenith t-Branch
oder Zenith Fenestrated endovaskulare AAA-Prothese). Anleitungen
zur Vorbereitung und Entfaltung sind der Gebrauchsanweisung fiir die
jeweilige Prothese zu entnehmen.

10.7 Platzierung der Zenith Universal Distal Body Prothese

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

2. Bei Bedarf systemisch Heparin geben. Nach jedem Wechsel den Katheter

spilen bzw. den Fiihrungsdraht abwischen.

HINWEIS: Wéhrend des gesamten Eingriffs den Gerinnungsstatus des

Patienten Uberwachen.

3. Ein steifer Fiihrungsdraht von 0,035 Inch (0,89 mm) Durchmesser und
einer Lange von mindestens 260 cm sollte auf der ipsilateralen Seite
vorhanden sein, um das Platzierungssystem in die Aorta zu fiihren. Die
Fihrungsdrahtposition beibehalten.

Vor der Einfiihrung das Platzierungssystem unter Fluoroskopie auf

dem Abdomen des Patienten positionieren, um die Orientierung und

Positionierung zu erleichtern. Der Seitenarm des Hamostaseventils

kann als externe Referenz fiir die rontgendichte Markierung des

kontralateralen Ansatzes verwendet werden.

. Das Platzierungssystem lber den Flihrungsdraht vorschieben, bis
der kontralaterale Ansatz oberhalb und leicht anterior des Ursprungs
der kontralateralen A.iliaca communis positioniert ist. Wenn die
rontgendichte Markierung des kontralateralen Ansatzes nicht korrekt
ausgerichtet ist, das gesamte System drehen, bis es auf halbem
Wege zwischen einer lateralen und einer anterioren Position auf der
kontralateralen Seite zu liegen kommt.
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HINWEIS: Das Platzierungssystem der Zenith Universal Distal Body Prothese
passt nicht durch die fiir die Platzierung des proximalen Prothesenteils
vorgesehene Schleuse. Die Einfiihrschleuse des proximalen Prothesenteils
muss vor Einfiihren des Zenith Universal Distal Body Platzierungssystems
entfernt werden.

VORSICHT: Beim Einbringen des Platzierungssystems die Position des
Fithrungsdrahts beibehalten.

VORSICHT: Um Ver inder laren Prothese zu
verhindern, ist sorgfaltig darauf zu achten, dass bei einer Drehung
des Platzierungssystems alle Komponenten des Systems (von der
AuBenschleuse bis zur inneren Kaniile) zusammen gedreht werden.
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6. Die Position des Fihrungsdrahtes in der thorakalen Aorta tiberpriifen.

7. Ein Angiogramm durchfiihren, um die Position und die Orientierung zu
tberprifen, u.a.:

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

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

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

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

werden und die Markierungen fiir die offene bzw. geschlossene Position

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

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

HINWEIS: Die Hakchenmarkierung am kontralateralen Ansatz des distalen

gegabelten Prothesenteils dient zur Bestimmung der anterioren/posterioren

Ausrichtung des kontralateralen Ansatzes. Sie ist nicht zur Ausrichtung

mit der anterioren Hakchenmarkierung am proximalen Prothesenteil

vorgesehen.

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

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

. Die Sicherheitssperre des schwarzen Auslosedrahtmechanismus
entfernen. Den Ausldsemechanismus unter Fluoroskopie vom Griff
zuriickziehen, um den Auslosedraht zu entfernen und die proximale
Befestigung der Prothese freizugeben. Uber dessen Schlitz iiber die
innere Kanle entfernen. Siehe Abbildung 8.

HINWEIS: Der distale Stent wird noch durch den distalen Auslésedraht

gesichert.

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

Auslésedraht unter Spannung. Durch tibermaBigen Kraftaufwand kann die

Position der Prothese verandert werden. Wird ein starker Widerstand oder

eine Bewegung des Platzierungssystems festgestellt, muss das Verfahren

unterbrochen und die Situation beurteilt werden.

HINWEIS: Technische Unterstiitzung durch einen Cook-Produktspezialisten

kann Gber den zustandigen Cook- AuBBendienstmitarbeiter angefordert

werden.

VORSICHT: Wahrend der Entfernung des Auslésedrahts und

der anschlieBenden Entfaltung sicherstellen, dass sich der

Zugangsfiihrungsdraht ausreichend in den Aortenbogen erstreckt.

10.8 (Kontralaterale) Platzierung des iliakalen
Prothesenschenkels oder der iliakalen Prothese
1. Siehe Gebrauchsanweisung fiir den iliakalen Prothesenschenkel bzw. die
iliakale Prothese, der/die zur Platzierung in der kontralateralen Seite der
Zenith Universal Distal Body Prothese ausgewahlt wurde.

10.9 Entfaltung der verbleibenden Zenith Universal Distal
Body Prothese
1. Die verbleibende Zenith Universal Distal Body Schleuse zuriickziehen,
um den ipsilateralen Ansatz freizulegen.
2. Die Sicherheitssperre des weilen Auslésedrahtmechanismus entfernen.
Den Auslésemechanismus vom Griff zurlickziehen, um den Ausl6sedraht



zu entfernen und das distale Ende der endovaskuléren Prothese vom
Platzierungssystem zu |6sen. Uber dessen Schlitz iiber die innere Kaniile
der Prothese entfernen.

. Den grauen Positionierer und die Dilatatorspitze als Einheit durch
Ziehen der inneren Kantile entfernen. Den Fiihrungsdraht und die
Schleuse unbewegt lassen.
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Das Captor-Ventil unverziiglich nach Entfernung des grauen
Positionierers und der Dilatatorspitze schlieBen.

HINWEIS: Das Captor-Hamostaseventil darf nur bis zum Anschlag gedreht
werden und die Markierungen fir die offene bzw. geschlossene Position
missen korrekt ausgerichtet sein. Das Captor-Hamostaseventil darf nicht
tiberdreht werden, da ein Uberdrehen Schaden am Ventil verursacht,
wodurch es zu einem erheblichen Blutverlust kommen kann.

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

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

10.11 AbschlieBendes Angiogramm

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

10.12 Modellierung der Zenith Universal Distal Body
Prothese (optional)
1. Den Modellierungsballon wie folgt vorbereiten:
« Das Drahtlumen mit heparinisierter Kochsalzlosung spiilen.
« Luft vollsténdig aus dem Ballon entfernen.

Zur Vorbereitung der Einfiihrung des Modellierungsballons das Captor-
Hamostaseventil durch Drehen entgegen dem Uhrzeigersinn 6ffnen.
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Den Modellierungsballon tiber den Fiihrungsdraht und durch das
Hémostaseventil des Platzierungssystems bis auf Héhe der Uberlappung
vorschieben. Auf Beibehaltung der korrekten Schleusenposition achten.
HINWEIS: Das Captor-Hamostaseventil kann zur Erzielung der Himostase
genutzt werden, indem es im Uhrzeigersinn gedreht wird, bis es in der
Position ,geschlossen” ist.

HINWEIS: Bei der Umpositionierung des Modellierungsballons sollte sich
das Captor-Hamostaseventil stets in der Position ,offen” befinden.

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

HINWEIS: Den Modellierungsballon nicht auBerhalb der Prothese
inflatieren.

HINWEIS: Beim Manipulieren eines Modellierungsballons im umliegenden
Bereich der Viszeralstents (falls zutreffend) sollte behutsam vorgegangen
werden.

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

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

VORSICHT: Den Ballon nicht auBerhalb der Prothese in der A. iliaca
inflatieren.

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

VORSICHT: Vor einer Ui
Ballon vollkommen deflatiert ist.

ung ist sicher dass der

7. Den Modellierungsballon zur distalen Landezone des kontralateralen

iliakalen Schenkels/GeféaBes zurtickziehen und expandieren.
VORSICHT: Den Ballon nicht auBerhalb der Prothese in der A. iliaca
inflatieren.

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

9. GeféRe reparieren und die Zugangsstelle mit einem chirurgischen
Standardverfahren schliefen.

11 BILDGEBUNGSRICHTLINIEN UND NACHOPERATIVE
VERSORGUNG

11.1 Aligemeines

Uber das langfristige Verhalten der endovaskuldren Prothese ist derzeit

nichts bekannt. Der Patient sollte darauf hingewiesen werden, dass

die endovaskuldre Therapie ein lebenslanges Engagement bedeutet

und regelmaBige Nachsorgeuntersuchungen zur Uberwachung

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

(z.B. Endoleaks, VergréRerung des Aneurysmas oder Anderungen der
Struktur oder Position der endovaskuldren Prothese) sollten zusatzliche
Nachsorgeuntersuchungen erhalten. Der Patient ist dartiber aufzukldren,
dass die Einhaltung der Nachsorgetermine sowohl wahrend des ersten
Jahrs nach der Operation als auch in jéhrlichen Abstanden dariiber hinaus
wichtig ist. Der Patient ist dariiber zu informieren, dass die regelméafige
und konsequente Nachsorge unabdingbar fiir die dauernde Sicherheit und
Wirksamkeit der endovaskularen Behandlung eines AAA oder TAAA ist.
Jeder Patient ist vom Arzt individuell zu bewerten, und die

Nachsorgeverordnung muss sich an den Beddirfnissen und Umstédnden des

einzelnen Patienten orientieren. Der empfohlene Zeitplan fiir bildgebende

Untersuchungen istin Tabelle 11.1 aufgefiihrt. Bei diesem Zeitplan

handelt es sich um die Minimalanforderungen an die Patientennachsorge,

und er ist auch einzuhalten, wenn klinische Symptome (z.B. Schmerzen,
Taubheitsgefihl, Schwache) fehlen. Patienten mit spezifischen
klinischen Befunden (z.B. Endoleaks, VergroBerung des Aneurysmas
oder Anderungen in der Struktur oder Position des Stent-Grafts) sollten

Nachsorgeuntersuchungen in kiirzeren Abstanden erhalten.

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

« Die Kombination von CT-Untersuchungen mit und ohne Kontrastmittel
liefert Informationen zu Verdnderungen im Aneurysmadurchmesser,
Endoleaks, Durchgédngigkeit, Gewundenheit, Krankheitsverlauf,
Befestigungslange und anderen morphologischen Verdnderungen.

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

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

In Tabelle 11.1 sind die Mindestanforderungen fur die bildgebenden
Nachsorgeuntersuchungen bei Patienten mit der Zenith Universal Distal
Body Prothese aufgefiihrt. Bei Patienten, die einer zusatzlichen Nachsorge
bedirfen, sollten auch zwischen diesen Terminen Untersuchungen
stattfinden.

Tabelle 11.1 Empfohl, Bildgelk fiir Patienten mit Endoprothese
Rontgenaufnahmen
Angiographie cT des Abdomens

Vor dem Eingriff X! X'

Wéhrend des Eingriffs X

Vor der Entlassung (innerhalb von 7 Tagen) X234 X

1 Monat X234 X

6 Monate X4 X

12 Monate (anschlieBend jahrlich) X248 X

'Die Aufnahmen sollten innerhalb von 6 Monaten vor dem Eingriff gemacht werden.
2Bei Patienten mit Nierenversagen oder Patienten, bei denen aus anderen Griinden keine CT-Untersuchung mit Kontrastmittel méglich ist, kann auch eine
Duplex-Ultraschalluntersuchung durchgefiihrt werden. Zusdtzlich zum Ultraschall wird eine kontrastmittelfreie CT-Untersuchung weiterhin empfohlen.

3Vor der Entlassung oder nach einem Monat wird eine CT-Untersuchung empfohlen.

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

Zusitzliche Uberwachung und Behandlung.

11.2 Empfehlungen zur CT

In den Filmsétzen sollten alle sequenziellen Aufnahmen bei der geringsten maglichen Schichtdicke enthalten sein (<3 mm). Aufnahmen NICHT mit gr6Beren
Schichtdicken (>3 mm) durchftihren und/oder aufeinanderfolgende CT-Bilder/Filmsatze NICHT auslassen, da sonst keine genauen Vergleiche von Anatomie
und Prothese im zeitlichen Verlauf moglich sind. Bei einer Mehrphasen-CT missen die Tischpositionen entsprechen.

Fur die optimale Patientenliberwachung sind Aufnahmen des Ausgangszustandes und zu Nachsorgeterminen mit und ohne Kontrastmittel wichtig. Bei der
CT-Untersuchung mussen akzeptable Protokolle eingehalten werden. Tabelle 11.2 enthélt Beispiele fir akzeptable Bildgebungsprotokolle.

Tabelle 11.2 Akzeptabl

Rildael Kkoll
9

Ohne Kontrastmittel

gsp

Mit Kontrastmittel

IV-Kontrastmittel Nein

Ja

Geeignete Geréte

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

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

Injektionsvolumen n. zutr. 150 ml

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

Injektionsmodus n.zutr. Leistung

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

Abgedeckter Bereich - Ende Proximales Femur Proximales Femur

Kollimation <3mm <3mm

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

Axiales DFOV 32cm 32cm

Aufnahmen nach Injektion Keine Keine




11.3 Rontg fnah des Abd

Die folgenden Ansichten sind erforderlich:

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

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

Sicherstellen, dass es Langsaufnahmen des gesamten Stents in jedem

Bildformat gibt.

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

Stentbriiche, Migration von Komponenten relativ zueinander) empfiehlt sich

eine vergroBerte Ansicht. Der behandelnde Arzt sollte Aufnahmen auf die

Unversehrtheit der Prothese (entlang der gesamten Prothese einschlieBlich

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

11.4 Ultraschall

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

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

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

« Transversale und longitudinale Aufnahmen des maximalen
Aneurysmadurchmessers sind anzufertigen.

11.5 Sicherheit und Kompatibilitat mit MRT

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

11.6 Zusitzliche Uberwachung und Behandlung

Zusitzliche Uberwachungstermine und méglicherweise auch

Behandlungen werden in folgenden Fallen empfohlen:

« Aneurysmen mit Endoleak vom Typ |

« Aneurysmen mit Endoleak vom Typ Il

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

« Migration

« Unzureichende Lange der Abdichtung

Die Erwdgung einer Reintervention oder Umstellung auf offen-chirurgische

Reparatur sollte die Beurteilung des behandelnden Arztes hinsichtlich

Komorbiditaten, Lebenserwartung und persénliche Wiinsche des Patienten

berucksichtigen. Patienten tiber die MAglichkeit spéterer Reinterventionen

einschlieBllich katheterbasierter Eingriffe und Umstellungen auf offene

Chirurgie nach der Platzierung einer endovaskularen Prothese aufklaren.
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EAAHNIKA

ENAAITEIAKO MOZXEYMA ZENITH® UNIVERSAL
DISTAL BODY

Aaaote OAeg TG 08nYieg MPooeKTIKA. EGv §£v akohouBrioeTe cwoTa
TIG 08NYiES, TIC TPOEISOMOINTELC KAI TIG MPOPUAAGEELC, EVOEXETAL VA
TIPOKANB0UV GoPapég XEIPOUPYIKEC CUVETIELEG I} TPAVHATIONAC TOU
acgBevoug.

Ma ™ ogpd mpoidvtwv Zenith unapyouv S1a@ope¢ 1IGXUOVTEC 08nyieg
XPRonG. Autég o1 08nyisg Xpriong meptypagpouy 1o evéayyelako
pooxevpa Zenith Universal Distal Body. MNa mAnpo@opieg oXeTIKd pe
AGAAeg oUOKeVEC Zenith, TapakaloUpE avaTpEETe OTIC AVTIOTOIXES
odnyig¢ xpriongc.

1NEPIFPA®H THZ XYZKEYHE

1.1 TeVIKI MEPIYPAPT) TG CUOKEVIG

To ev8ayyelako pooxevpa Zenith Universal Distal Body (Zenith Universal
Distal Body) amoteheitat amd éva epeuTeupa TOU gival pOPTWHEVO OE éva
oUOTNHA TOoMoBETNONG. H GuoKeLN £xel OXESIAOTET yla Xprion 0€ cuvSUACHO
He GAAa eyyU¢ pooxevpata Zenith [yla mapadetypa, BwpakokotMakd
evdayyelakd péoxeupa Zenith® t-Branch (t-Branch) iy evdayyeiakd péoxeupa
AAA Zenith® Fenestrated (ZFEN-P)] kat pooyxevpata Aayoviou 6kENOUG (TT.y.
Aayovio okélog evdayyelakol pooxeupatog AAA Zenith® Flex  Aaydvio
okéNog AAA Zenith Spiral-Z). Avatpé€te otny eikéva 1.

1.2 Epputsvpa

To epguTevpa Zenith Universal Distal Body eival SixaAwtd evSayyeiakd
HOOXELUA, HE £va HakpL aUOTOIKO Aayovio HEAOG Kal €va KOVTO
£TEPOMAELPO AaYOVIO PENOG. TO HOOKEUHA KATACKEVALETAL Amd uPAVTO
TIONVECTEPIKO UPACHA, PAUHEVO O AUTOEKTEIVOpEVEG EvOoTTpoaBEael Cook
Z-Stent® amd avo&eidwto XaAupa, Pe pappa amd MAEKTO TONUESTEPA KAl
HoVOKAWVO MOAUTTPOTIUAEVIO. To HOOXEUHA Eival TTARPEG EVEOTIPOCOETEWY
yla Ty mapoxr oTtabepoTnTaG Kal TG SUVAUNG EMEKTAONG TTOU €ival
anapaitnTeg yia tn Stavolén Tou aulol Tou HOGXEUMATOC KATA TN SIdpKEla
™G EKMTUENG. AvaTpé€Te 0TV EIKOVa 2.

To pooyevpa Zenith Universal Distal Body mpoopietat yia xprion wg
apBpwtd GLOTNUA 08 GUVSUACHO HE ANNEG SIADECIUEG EYYUG CUOKEVEG
Zenith (m. Zenith t-Branch) kat pooxeupata Aayoviou akéAoug (.. Aayovio
okéNog evdayyelakol pooxeupatog AAA Zenith Flex, Aayovio okéhog AAA
Zenith Spiral-Z).

Evééxetal emiong va amaitnfoiv GUOKEVEC OTIWG TTPOEKTATEIG KUPiou
OWHATOG, TTPOEKTATEIG AAYOVIOU OKENOUG, LETATPOTIEIG Kal Aayovia Buopata
Katd N SidpKela piag evdayyelakng emépBaonc otny aopth. Kabe emuépoug
ouokeun S1a0€Tel To S1kd TG VO TNHA TOTOBETNONG KAt PUAAASIO 08NYIWV
xenone.

1.2.1 Mey£0n Kai S1aH0pPWOEIC EPPUTEUUATOC

Alatifetat MAnBwpa StapéTpwy £yyUE HOOXEUHATOG KAl HNKWY HOGKEVHATOG
Tou SéxovTal SIAPOPEC £YyUG CUOKEVEG Zenith kat Tauptalouv oTnv avatopia
TOU eKAOTOTE a0BeVOUC. ITa SlaBéoipa pey£On ouykatahéyovtal SIapeTpOL
£yYUG HOOXEVHATOG 22 Kal 24 mm, KaBéva amo Ta omoia £xel Urjkog 81, 98,
15 kat 132 mm.

1.2.2 TomoB£tnon xpuowv SeIKTWV

Mo TN S1EUKOALVON TNG AKTIVOOKOTTIKAG ATTEIKOVIONG, UTIAPXOLY
TOTOBETNPEVOL XPUOOI AKTIVOOKIEPO( SEIKTEC OTO HOTXEVHA. TEGOEPIG
Xpuooi SeiKTeC eival TOTOBETNHEVOL UE TIEPIPEPEIAKO TTPOCAVATOMOHO EVTOG
2 mm and Ty avwTatn MAEUPA TOU UAIKOU TOU HOOXEVHATOG (€YYUG SE(KTEC),
£VW évag Xpuoog Seiktng ival TomoBeTNPEVOG 0TO TENOG TNG SEVTEPNG EYYUG
£v8ompdaBeong yia va S1eukoAUVEL TV TomToBETNON Pe AMNAETIKAAUYN.
YTApXEl £VaG AKTIVOOKIEPAG SEIKTNG GTOV SIXAOUO TOU HOOXEVHATOG, EVW
Xpuooi SeikTeg eival TomoBeTnuévol o€ oxnpa onpadiov emAoyrig oto
TIEPIPEPIKO AKPO TOU ETEPOTIAEUPOL HENOUG. AvaTpESTe OTNV E1KOVa 3.

1.3 ZvoTtnpa tomoOétTnong

To pooyeupa Zenith Universal Distal Body amootéNetat poptwuévo oto
ovoTNHa eloaywyng H&L-B One-Shot. MephapBavet pia uéBodo Stadoxikng
EKTTITUENG PE EVOWHATWUEVA XAPAKTNPIOTIKA YIa TNV TTAPOXT} CUVEXOUG
£NEyXOU TOU HOOXEVHATOG KaBOAN Tn Sidpkeia Tng Stadikaoiag ékmtuéng.
To eyyUG AKPO TOU HOCXEVHATOG Eival TPOCAPTNHEVO GTO CUOTNUA
TomoBéTnong pe Tpia cUpHaTa evepyomoinang amd vittvoAn. To TEPIPEPIKO
KO TOU HOOKEVHATOC Eival EMTIONG TPOCAPTNMEVO OTO CUGTNHA
TOMoBETNONG KAl CUYKPATEITAL Ao éva ave§apTnTo cUPHA EVEPYOTIOINONG
an6 avoleidwto xdAuPa. Ta cuppata evepyomoinong EMTPEMOLY TNV akpiBn
TOmoBETNON KAl TV avampooappoyn TNG TEAKKS BE0NG TOU HOOXEVHATOG
TPV amd TV mMAfpn ameheuBépwon.

To cboTnpa TomoBETNONG XPNOIHOTOLEl éva oUoTN A el0aywyrg H&L-B One-
Shot pe e€wtepikn Stapetpo 7,7 mm (20 Fr) kat givat cupBato pe cuppdtivo
08nyo6 0,035 vtowv (0,89 mm).

lMa mpdoBeTn aupdOTaAON, PTTOPE(TE VA AVOIEETE I} va KAEIOETE TNV
aipootatikn BarBida Captor yia Ty elcaywyn i/kat tnv agaipeon aAwv
GUOKEVLWV EVTOG KAl EKTOG TOL Onkaptov. To cuoTnpa TomoBEtnong Slabétet
£va Bnkdpl elcaywyéa Flexor®, To omoio avBiotatal otn oTpéBAwon Kat
PEPELLEPOPIAN EMKANUYN. AUPOTEPA TA XAPAKTNPIOTIKA IpoopilovTat yla
TNV £ViOXUON TNG OTPEMTIKOTNTAG OTIG AAYOVIEG APTNPIEG KAl GTNV KOIAIAKT
aopth. Avatpé&te oTnv elkova 4.

1401
Distal Body

To pooyeupa Zenith Universal Distal Body pumopei va xpnotpomoinBei oe
OUVEUAOHO HE AANEG EYKEKPIEVEG OUOKEVEG Zenith. ETa mapadeiypata
nephappavovtal ta akéhouba:

tat pe 1o Zenith Universal

S APTNIOTH

« Owpakokol\lakd evdayyelako pooxeupa Zenith t-Branch

« Evbayyeiakd pdoxeupa AAA Zenith Fenestrated

« Aayodvio okéNog evdayyelakol Hooxeupatog AAA Zenith Flex
« Aayovio okéhog AAA Zenith Spiral-Z.

AVaTpEETE OTIC AVTIOTOIKEG 08NYIES XPIONG YIOl OTIOIASHTOTE MO AUTEC TIG
OUOKEVEC.

2 XPHZHTIA THN OMOIA MPOOPIZETAI

To evSayyelako pooxeuvpa Zenith Universal Distal Body evSeikvutat yia

v evayyelakn Bgparneia aoBevwv e aveupUopaTa KOIMAKAG A0PTHG

1} BwPaKOKOIAIAKAG aopTrg, dTav Xpnolgomoleital o€ cUVSUACHO pe
KataAAnAn €yyug cuokeur Zenith kat pooxevpata Aayoviou okéhoug Zenith.
H avatopia Tou aoBevolg mpémel va givat KAaTaAANAn yia evéayyelakn
QIMOKATACTACH, CUHTIEPIAAHBAVOHEVWY TWV EEAC OTOIXEIWV:
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« Emapkn pnptaia/Aaydvia mpooméhaon, cupBatr e Ta AmaIToUpeEVa
CUOTHHATA XOPHYNONG.

+ Katd\AnAo Hrkog KOIAIAKAG QOPTAG, TIEPIPEPIKA ATTO TO EYYUTEPO ONHEi0
AAANAOETIKAAUYNG LE TO £YYUG TUHA WG TOV SIXAOHO TG A0PTAG.

3 ANTENAEIZEIZ
To evdayyelakd pooxeuvpa Zenith Universal Distal Body avtevdeikvutal oTig
£€1\C TTEPIMTTWOEIG:

«+ AoBeveic He yvwoTéG eualoBnoieg 1 alepyieg otov avogeidwTto xaAuBa,
OTN VITIVOAN, GTOV TOAVECTEPQ, OTN HETAANOKOAA (KAOG{TEPOG, APYUPOC),
07O MOAUTTPOTIUAEVIO, GTNV 0UPEBAVN 1) GTOV XPUCH

+ AoBeveig pe ouoTnATIKA Aoipwén evdéxeTal va Slatpéxouv avénuévo
Kiv&uvo hoipwéng Tou evayyelakol HOOXEUUATOC.

4TNPOEIAOMNOIHZEIZ KAIMPO®YAAZEIZ

4.1 Tevika

+ AlaBaoTe ONeC TIC 08nyieg MPOoeKTIKA. EGv Sev akoAouBnoeTe CWOTA TIG
08NYiEg, TIG TTPOEISOMOINCEIG KAl TIG TPOQUAGEELC, evdéxeTal va
TIPOKANBOUV 0ORaPEG CUVETEIEG I TPAUMATIOHOG TOU aoBevouq.

« To pooxeupa Zenith Universal Distal Body mpémet va xpnotpomoteitat
HOVOV amo 1aTPOUE KAl lATPIKEG OHASEC TTOU £XOUV EKTTAUSEVTE OF
AYYEIAKES EMEUPBATIKEG TEXVIKEG KAl 0TN XPHON TNG CUOKEUNG auTrc. Ot
TPOOSOKiES EISIKNG EKTaideVONG EPypdovTal oTnV evétnTa 9.1,
Ekmaideuon 1atpov.

H éNewpn ameikoviong CT xwpic OKIaypagpIKo HECO EVOEXETAL VA 0SNYHOEL
O€ amoTuyia EKTIHNONG TG AAyOVIAE 1} TNG AOPTIKIG AMOTITAVWONG, N
omoia evééxeTal va amokAeioel Tnv mpooméAaon i tnv aflomotn
KaBnAwaon kal oTeyavomnoinon TnG GUOKEUNG.

« MAx0¢ QVaKATAOKEUNG KATA TNV amelkovion mptv and tn dadikacia >3 mm
EVOEXETAI VA £XEL WG ATTOTEAECHA UTIOBENTIOTO TTPOOSIOPIoHO pEYEBOUG
TNG GUOKEVNAG 1 amoTuyia EKTIUNONG TwV E0TIAKAG OTEVWONG amé Thv
afovikr Topoypagia.

«+ H pakpoypévia amddoon Kat ac@Aleld TwV vEAYYEIOKWY HOOKEUHATWY
Sev éxel akopa empPePaiwbei. ONot ot acBeveic mpémel va evnuepwvovTal
61N evdayyelakr Beparneia amaitei HakpoxpOVIa, TAKTIKA
TIapakoAoVONoN yla TV EKTIPNGCN TNG UYEIG TOUG Kal TNG amddoong Tou
£VSAYYEIAKOU HOOXEVHATAG TOUG. AGBEVEIG e EIGIKA KAVIKA Evpripata
(1m.x. evodlaguyéc, Sieupuvopeva avevpuopata iy HETABOAEG TNG Soung i
™G B£0n¢ TOU EVSAYYEIOKOU HOCXEVHATOG) TIPETIEL VA TEAOUV UTIO
augnuévn mapakohoBnon. Eidikég kateuBuvTrpieg 0dnyieg
mapakolouBnong meptypdgovTal oTny evetnTa 11, Kateubuvtipieg
08nyieq ameIKOVIONG KAl HETEYXELPNTIKH TapakoAouOnon.

+ Metd TNV TomoB£Tnon Tou evEayyEeIaKOU HOOXEVHATOC, Ol AoBEVEIC PEMEL
va mapakoAouBoUvTal TAKTIKA yia pOr TIEPI TOU HOOXEVHATOG, AQVATITUEN
aveupuopaTog i HETABONEG TG Sopr¢ 1 TG Béong Tou evéayyelakou
HOOXEVMATOC. Q¢ EAAXIOTO, AMAITEITAL ETHOLA ATTEIKOVION, 1 OTToiat
mep apBavet:

1) akTIvoypagieg KoINag yla Tnv £€Tacn g akepadTNTAC TNG CUGKEVNG
(Sraxwplopog peTady e€aptnuatwy, Bpavon g evdompoobeong
SlaxwpIopoE Twv akidwv) kat

2) afoVIKI Topoypa@ia HE Kat Xwpic OKIAyPapIKO HECO yla TNV 6€Taon
TWV aANAYWY TOU AVEUPUCHATOG, TNG PONG YUPW amd TO HOCKEVHA, TNG
BatotnTag, TNG ENIKWONG TWV ayYEiWV Kat TNG EEENKTIKAG VOTOU.

S e MEP{MTWON TIOU AMOKAEIETAL N XPHON OKIAYPAPIKOU HEGOU QTTEIKOVIONG

AOYW VEQPIKWY EMITAOKWV 1} AAAWY TIAPAyOVTWY, TAPOHOIEG TTANPOPOPIES

umopolv va AngBoulv pe Kothlakég akTivoypagieg kat umépnxo duplex.

« To pooxeupa Zenith Universal Distal Body ev ouviotdtal o€ aoBeveic ot
omoiol dev givat og B€on va umoAnBouv iy ot omoiot Sev Ba
UUHLIOFKPUJSOL')V HETIC anapai'm'rsc HpOEVXElpﬂTlKE'C Kat METEVXEIPHTIKE'C
UENETEC AMTEIKOVIONG KAl EPPUTEVONG, OTIWG TTEPLYPAPOVTAL 0TV
gvotnta 11, KateuBuvTrpieg 08nyiec ameikoviong Kat HETEYXEIPNTIKN
mapakohouOnaon.

« HemépPaon 1 n HETATPOTH OE TUTTIKI AVOIKTH XEIPOUPYIKH AmoKaTdoTaon
HETA amd apyIKr evOayyElaKr amokatdotaon mpémel va e€etaletal yla
aoBeveig mou mapouotalouy SIEUPUVOHEVA AVEUPUOUATA, LN amOSEKTH
Heiwon Tou prikoug KaBrnAwaong (emkaluyn ayyeiou Kai e§aptipatog) i/
Kat evdodiaguyn. Mia avgnon oTo péyebog Tou aveupiopaTog i/Kat
emipovn evdodiaguyn evoéxetal va odnynoel o€ pri&n aveupuopaTog.

+ AcBeveic mou mapouctdlouy PEIwPEVN PON A{HATOG HEOW TOU HEAOUG TOU
HOOXEVUATOC /KAl S1apUYEC EVOEXETAL VA XPEIAOTE va uToBAnBouv og
SeuTePEVOVOEC EMEPPBATELC I XEIPOUPYIKEC SladIKATiES.

+ Na éxete mavtote S1aBéo1pn pia ayyeloxEIPOUPYIKN opdda Katd Tn

S1apkela Twv S1adIKacIwy EPPUTEVONG 1 EMAVEMEUBOONG, OE TTEPIMTWON

TIOU KATACTEL amapaitnTn n HETATPOTIH) OE AVOIKTH XEIPOUPYIKNA

anokatdotaon.

4.2 Emoyi, Ospancia kat mapakoAovOnon acOsvoug
To pooyeupa Zenith Universal Distal Body Sev €xel a§lohoynBei aToug
TAPAKATW MANBUOHOUE acBeVWV:

« TpaupaTikr KAKWGoN TNG A0PTHS

« Aveupuoparta pe Slappor, emkeipevn pi&n 1 payévta

« MukwTiKd aveuplvopata

+ Yeudoaveupuopata mou mPOKUTITOUV ammd TPONYOUHEVN TomoBETnon

HooxevUaTOG
+ AvaBewpnon TPONYOUHEVWE TOMOBETNHEVWY EVEAYYEIAKWV
HOOXEVUATWY

+ Mn 810pBwatun Siatapayr TNG MKTIKOTNTAG TOU AipaTog

+ AmapaitnTn KATW YECEVTEPLA apTNpia

+ TeVETIKT) VOO0OG OUVSETIKOU 10TOU (T.X. oUvSpopa Marfan iy Ehlers-Danlos)

+ Zuvodd aveupuopaTa TG BwWPAKIKAG A0PTAG

+ AoBeVEiG e EVEPYEG OUOTNHATIKEG AOIHWEELG

« 'Eykuot f BnAaouoec yuvaikeg

« AcBeveic pe voonpn maxuoapkia

« HAIKiag¢ KaTw Twv 18 £TwV.

H S1apETPOG (LETPNMEVN OO ECWTEPIKO TOIXWHA OE EOWTEPIKS TOIXWHA) KAl
n pop@oloyia (ENaXIoTn ENIKWON, AMOPEAKTIKK VOCOG 1i/Kal amoTitdvwon)
TOU ayyeiou TPooTIENAONG TTPETIEL VA EiVAl CUHPBATEG HE TIG TEXVIKEG
QYYELAKNAG TPOCTIENAONG KAl TA CUCTHHATA TOTOOETNONG TOU IPOQIA £VOG
Bnkaplov ayyelakou eloaywyéa eEwtepikig Stapétpou 7,7 mm (20 Fr) éwg
8,5 mm (22 Fr). Ayysia Tou @£pouv GnHAvTIKr amoTiTdvwaon, anégpagn,
eAikwon 1y emévduon pe BpopPo evéxetal va amokAeioouv Ty TomoBétnon
Tou evSayYEIOKOU HOOXELUATOG fy/Kal va au€oouv Tov KivEuvo epBoNic.
S1a Bactkd avaTopIKG OTOIXE(C TTOU EVEEXETAI VA ETNPEACOLV APVNTIKA TV
emTuxn e€aipeon Tou aveuplvoPATOG cuYKaTahéyovTal n cofapn ywviwon, n
€ANikwon Kal n amoTITavwon TG aopTAC.



To pooxeupa Zenith Universal Distal Body dev ouviotdtal o€ aoBeveic

ol omoiot mapouactdlouv Sucavegia o€ oKIAYPAPIKOUG TAPAYOVTEG TTOU
£ival amapaitnTol yla Tn SIEYXELPNTIKI Kot HETEYXEIPNTIKN AMEIKOVION
mapakolovBnong.

To pdoyeupa Zenith Universal Distal Body 6ev ouviotatal og acBeveic

ot omoiot umepPaivouy Ta dpia BApoug f/Kat avacTHRATOC, YEYOVOG TTou
StakuBevel ) eumodilel TIG AMAPAITNTEG AMAITHCELG ATIEIKOVIONG.

To péoyevpa Zenith Universal Distal Body Sev ouviotdtal oe acBevei

HE YVwaoTég evaioBnaieg 1) alepyieg otov avogeidwto xaAuBa, otov
TIONVECTEPQ, OTN HETANNOKOAA (KAOGITEPOC, APYUPOC), OTO TTOAUTIPOTIUAEVIO,
oTNV 0UPEBAVN Kal GTOV XPUTO.

AcBeveic pe cuoTNHATIKA Noipwén evdéxetal va Statpéxouv avénpévo
Kivéuvo Aoipwéng Tou evSayyelakol HOOXEVHATOG.

Aduvapia Slatpnong Tng BatotnTag TOUAAXIOTOV piag éow Aayoviag
aptnpiac  ané@padn plag anapaitnTng KATW HECEVTEPLAC apTnpiag
evdéxeTal va augoel Tov Kivouvo MUENIKAG/EVTEPIKAG IoXaIpiaC.

AcBeveic pe pun amokataoctaotyn diatapayr Tng méng evééxetatva
Slatpéxouv auEnuévo kivéuvo evoSIapuyng 1 AIHOPPAYIKWY EMIITAOKWV.

4.3 Anaitiioelg Stadikaciag eppuTevoNg

« Katda tn Stadikacio eu@UTEVONC IPETIEL VA XPNOIUOTIOLEITAl GUOTNHATIKN
QVTITNKTIKA aywyn HE BAON TO MPOTIHWHEVO TTPWTOKOAAO TOU
VOOOKOHE(OU Kal Tou 1aTpou. Eav avtevdeikvuTtal n xprion nmapivng,
Tipémel va e§eTAlETAI TO EVOEXOHEVO EVAMNAKTIKOU QVTITNKTIKOU.

Katd tn S1dpKeta TnG MpoeTolpaciag Kat Tng £l0aywyng, ENAXIOTOTOIOTE
TOV XEIPIOUO TNG TEPLOPI{OUEVNG EVEOTIPOGBEDNG, £TOL WOTE va pelwBEi 0
kivduvog pohuvong kat Aoipwéng g evdompoobeong.

Awatnpeite T B£0n TOL CUPHATIVOU 08NYOU KATA TN SIAPKELD TNG

£l00YWYNAG TOU GUCTHHATOC TOoBETNONG.

« MnV KUMTETE Kal unv oTPERAWVETE To cUOTNUA ToToBETNONG. Me TV
evépyela auTr evdéxetat va mpokAnBei {npid oto cUoTpa TomoBéTnong
Kat oo péoyxeupa Zenith Universal Distal Body.

« Oa TPETEL VA XPNOIPOTIOLE(TAL AKTIVOOKOTTNON KATA TNV EICAYWYH KAl TV
anehevBépwon yla tnv empPeBaiwon Tng owoThG AelToupyiag Twv
£€APTNHATWY TOU CUGTHHATOG TOTTOBETNONG, TG OWOTHG TomoBETNoNg
TOU HOOXEVHATOG KAl TNG EMOUUNTHAG €KPaong Tng eméupaong.

« H xprion Tou pooxevpatog Zenith Universal Distal Body amaitei

xopriynon evéayyeiakol oKlaypagikol pécou. AGBeVEic pe mpoumdpyovoa

VEPPIKI| QVETTAPKELD EVOEKETAL VA SIATPEXKOUV AUENUEVO KiVOUVO VEQPIKAG

BAGBNG HETEYXEIPNTIKA. MPEMEI VA TPOTEXETE 1810iTEPQ, ETOL WOTE VA

TIEPIOPICETE TNV TOCOTNTA TOU OKIAYPAPIKOU PHECOU TIOU XPNCILOTIOLEITAL

katda tn Sidpketa tng Stadikaoiag.

Ta va amo@UYETE TUXOV CUCTPOPN) TOU EVEAYYEIAKOU HOOXEUUATOG, KATA

™ S13PKEL OTTOIAGSATIOTE IEPIOTPOPIG TOU CUCTHHATOG TOMOBETNONG,

TIPOCEXETE £TOL WOTE VA TIEPIOTPEPETE ONA TA EAPTAATA TOU

OUOTAHATOC WG EVIaia povada (amod To eWTEPIKO ONKAPL EwG TNV

£0WTEPIKI KAVOUAQ).

H pn akp1Prig tomoBétnon, n ateAr¢ oTeyavomoinon 1 n avemapkig
kaBiAwon Tou pooxevpatog Zenith Universal Distal Body evtdg tou
ayyeiou evOEXETaL VA EXEl WG ATTOTEAETHA AUENHEVO KivOuvo
£v5081aQUYNG, HETAVACTEVONG 1} AKOUSIAG AmOPPAENG TWV OTIAAYXVIKWY
ayyeiwv. Mpémet va Slatnpeitat n BatdTnTa TwV GTAAYXVIKWV ayyeiwy yla
TV MPOANYN/ueiwon Tou Kivouvou ve@pikhg BAAPNG, HeoeVTEpLag
LOXaIHiag Kal EMAKOAOUBWV EMITAOKWV.

H eo@aluévn £kmTuén A n peTavacteuon g evéonmpooBeonc evéxeTat
Va OTTaITHOEL XEIPOUPYIKN EMEBAOT.

+ H avemapkng aAAnAemkaAuypn tou pooxeupatog Zenith Universal Distal
Body pe pia eyyug ouokeun Zenith evééxetal va €xel wg amoTtéeopa
auv€npévo Kivduvo PETaVACTEVONG TOU HOOXEUHATOG evdompoabeong. H
£0@aApévn éKmTuén i n peETavaoTevon tng evdompdabeong evééxetal va
amalTAoEL XEIPOUPYIKA EMéEpBacn.

Edv aiocBavbeite avtiotaon katd tn Sidpkela TG mpowdnong tou
GUPHATIVOU 08NYOU i} TOU CUCTHHATOC TOTTOBETNONG, KN CUVEXI(ETE TNV
TPOWONGN OTTOIOUSHTIOTE TUANATOC TOU GUCTHHATOC TOoBETNONG.
TTAHATAOTE Kal EKTIMAOTE TNV altia TG avtiotaonc. Evééxetatva
mipokAnBei BAAPN oTo ayyeio ) {npid otov KabeTrpa. MpooéxeTe Saitepa
OF TIEPIOXEC OTEVWONG, EVEayYelaKnG BpopBwaong iy og amoTiTavwpéva ry
eNlkoeldn ayysia.

MpooéxeTe 1S1aiTEPA KATA TN SIAPKELA TOU XEIPIOHOU KABETHPWY, CUPHATWY
Kal Onkaplwv evtdg evog aveupuopatog. Ot onUavTIKES SlaTapayég Pmopei
va amokoAAoouV Tepdyia Tou BpopBou, Ta omoia UmopEi va mpokaréaouv
TIEPIPEPIKT EUPONN.

Mpwv amd v aneAeubEpwon TwV MEPIPEPIKWY CUPHATWY EVEPYOTOINONG,
enaknBevoTe 6TLn B€on Tou cuppdTIivou 08nyol MPOaRacng emekTeiveTal
QPKETA PECO OTO AOPTIKO TOEO.

MPOCEXETE Va PNV MPOKANETETE {NUIA 0TO HOOXEVHA Kal va pn Statapdtete
N B£0N TOU HOOXEVHATOG HETA TNV TOTTOOETNOY| TOU, OE TIEPIMTWOT TTOU
KATAOTEL amapaitnTn n enavacnpdyywon Tou HOoXEUUATOG.

Xprion pmaloviot Stapdppwaong (MpoalpeTiko)

EmPBePairote 6T TO UMaAOVL EXEL EEQOUOKWOEL TEAEIWG TPV AMd TNV
enavatomoBéTnon.

Mnv TANPWVETE TO UMTAAOVI OE OTIOIOSHTIOTE AYYEIO EKTOG TOU HOOKEVHATOG,
KaBWG HE auTdv Tov TPOTIO eVEEXETAL VA TTPOKAAEDETE BAARN OTO ayyeio.
XPNOIUOTIOINGTE TO UMTAAOVI CUMPWVA HE TNV EMICHUAVOT TOU.

Mpoo£€Te GTAV POUOKWVETE TO PMANGVL EVTOG TOU HOOXEUHATOC TTapouaia
AMOTITAVWONG, KABWG UTTEPBOAIKO POUCKWHA EVOEXKETAL VO TIPOKANEDEL
{nué oo ayyeio.

H awpootatikr BaBida Captor Ba mpémel va xahapwveTal ptv amod Ty
£10AYWYN KAl TV amdoupon £VOG UMAAoVIol SIapopewong.

4.4 Ac@aleia Kat oupfaréoTnTa HE HAYVNTIKI) TOHOYpaA®ia
(MRI)
Mn KAVIKEG SoKIpEG €xouv KaTadei§el 0TI To pooxeupa Zenith Universal
Distal Body givat ao@alég yia xprion o€ payvntikn Topoypagia uméd
TpoUmoBécelc, cupPwva pe To podTumo ASTM F2503. O acBevrig Tou @épel
QUTH T CUOKEUN gival Suvatdv va umoAnBei oe Topoypagia pe ac@alela
HETA TNV TOMOBETNON TNG GUOKEUNG, UTTO TIG TIAPAKATW TPOUTOBETEIG:
« ZTATIKO HayvnTiko medio évtaong 3,0 Teslary 1,5 Tesla.
« Mayvntiké medio péylotng xwpikng Babuidwong 720 Gauss/cm 1 Miyotepo.
« MéyloToC, ava@gepOUEVOC amd To GUOTNHA HayVNTIKAG Topoypagiag,
HECOTIUNPEVOC PUBOC EISIKAG OAOCWHATIKAG amoppd@nong (SAR)
2,0 W/kg yta 15 Aemtd ameikoviong 1y Aiydtepo (SnAadr avd akohoubia
odpwong).
« Kavovikog tpomog Aettoupyiag.
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ZTaTikG payvnTiko medio

To 0TaTIKG payvnTIKO TESi0 yia GUYKPION HE Ta Tapandvw opla gival To
OTATIKO HayVNTIKO TES{0 TTou a@opd tov acBevn (SnAadr e§wTtepika amd

TO KANUPMA TOU COPWTH, OE OnuEio mPooBdctpo amé Tov acBevi i kamolo
dtopo).

Ofppavon mov oXETI{eTal PHE TN HayVNTIKH TOpoypagia

Tuothpata 1,5 Tesla: Te pn kAwvikég Sokipég, To pooxeupa Zenith Universal
Distal Body mpokdAeoe péyiotn avgnon Beppokpaoiag 1,8 °C katd T
Sidpkela 15 AeMTWOV amelkoviong HayvVNTIKAG Topoypagiag (Snhadn yia pia
akolouBia odpwang) TOU TIPAYHATOTOIRONKE O€ CUOTNUA HAYVNTIKAG
Topoypagiag 1,5 Tesla (Siemens Magnetom, Aoytopiké Numaris/4) pe
avagePOPEVO amd To 6UCTNMA payvNTIKAG Topoypagiag (MR) pecoTipnpévo
PUOHO €18IKNG OAOCWHATIKAG amoppdenang (SAR) 2,9 W/kg (mou oxeTiletat
HE HECOTIUNHEVN, ONOOWHATIKN TIUN HETPOUHEVN HE BepriSopeTpia ion pe
2,1 W/kg).

TuoTtipara 3,0 Tesla: Te pun kMvikég Sokipég, To pdoxeupa Zenith Universal
Distal Body mpokdAeoe péyiotn avénon Beppokpaoiag 1,9 °C kata n
SlApKeLa 15 NeMTWV AMEIKOVIONG MAYVNTIKAG Topoypagiag (SnAadn yia pia
akohouBia 6ApwonNg) TOU PAYHATOTIOBNKE O8 GUCTNHA HAYVNTIKAG
Topoypagiag 3,0 Tesla (General Electric Excite, HDx, Aoylopikd 14X.M5) pe
AVAPEPOUEVO ATTO TO CUCTNHA PHAYVNTIKNG Topoypagiag (MR) pecoTipunpévo
puOPO €181KNG OAOCWHATIKAG amoppdenaong (SAR) 2,9 W/kg (mou oxeTileTat
HE MECOTIUNMEV, OAOCWHATIKN TIUA HETPOUUEVN pE BepuIbopEeTpia ion pe
2,7 W/kg).

TéXvnpa elkovag

H mo16tnTa NG £IKOVAG HayVNTIKAG AMEIKOVIONG PopE( va umoabpioTel
£dv n meploxn evolapépovtog BpioKeTal HEGA OTOV AUAO 1 €VTOG 50 mm
niepimou andé tn 6£on Tou pooxevpatog Zenith Universal Distal Body,

OTWE SIAMOTWONKE KATA TN SIAPKELD N KMVIKOV SOKIHWV KE TN Xpron
TOAUIKAG akoAouBiag OTPOPOPHIKAG NXOUG T1 kat TaAUIKKG akohouBiag
nxou¢ Babuidwong og cUOTNHA HaYVNTIKAG Topoypagiag évtaong 3,0 Tesla
(Excite, GE Healthcare, Milwaukee, W1, H.[M.A.). Mmopei emopévwg va
KATAOTEl amapaitnTn N BEATIOTOMOINGN TWV MAPAUETPWY ATIEIKOVIONG TOU
HayvnTIKou TOHOYPAPOU yla TV Tapousia auTig Tng evdonpocdeong.

la GAOUG TOUG TOHOYPAPOUG, TO TEXVNUA EIKOVAG EE00BEVEI 600 peyaNwVeL
N amoOTACH TNG CUCKEUNG amd TNV TEPLoX N EVEIAQEPOVTOC. MayvnTIKEG
TOHOYPAPIES TNG KEPAANG, TOU AUXEVA KAl TWV KATW AKpwV givat Suvatdv
vaAn@Bolv xwpig TExvna €IKOVAC. TEXVNUA EIKOVAC UTOPE( va UTTAPXEL

O TOPOYPAPIEG TNG KOIMAKAG XWPOG KAl TWV AVw AKPWY, AVAAOYa HE TNV
amdoTaACN TNG CUOKEVNG A6 TV TIEPLOXT) EVOIAPEPOVTOG.

THMEIQZH: a to pooxeupa Zenith Universal Distal Body, To kAvikd 6¢@eNog
NG HayvNTIKNG Topoypagiag Ba mpémet va otabpiletal évavTi tou mbavou
KvdUvou ¢ Sadikaaoiag.

5 AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Zta avemBopunta cupPdvta mou oxetiovTal €iTe Pe TO pOOXELHA Zenith
Universal Distal Body €ite pie Ti¢ S1a81Ka0ieg PPUTELONG TTOU EVOEXETAL VA
TIAPOUCIACTOUV /KAl VA amalToouy mapépBacn cuykataléyovtal, HETasy
ANy, Ta €§7G:

+ AYYEIOOTIAOUOG 1} AYYELAKO TPAUUA (.. SIaxwPIoHOS Aayovounplaiou
ayyeiou, aipoppayia, prign, Bdvatog)

« Alpoppayia, atgdtwpa r Statapayr TG TNKTIKOTNTAG TOU aipatog

« AKpwTNPIaoudg

« Avikavétnta

« Amo@pagn omhayxVvikou ayyeiou

+ Amo@pagn cuokeung 1 autoxBovou ayyeiou

+ Aptnplakn f eAePikn Bpoppwon f/kat Peudoaveupuopa

+ ApTNPIOPAEBWSENG EMIKOIVWVIA

« BAGBn ayyeiou

« BAGBN aoptrig, oupmephapBavopévng tg Sidtpnong, Tou Staxwpiopou,
™G aipoppayiag, TG pgng kat Bdavatog

« Alebpuvon aveupLOPATOC

« EpBoAA (HikpoguBoAn Kat HOKPOEUBOAN) HE TAPOSIKA 1) HOVIUN IoXalpia iy
EUPPAKTO

« Evéobiaguynr

« EvéonpdoBeon: eopalpévn TomoBétnon e€aptipaTog, ateAng ékmtuén
£€APTAHATOG, HETAVACTELON ECAPTAKATOG, PEN PAMHATOG, amdPpagn,
Moipwén, Bpavon evéompocbeang, pBopd uAiKoL Hooxeupatog, Sidtaon,
Stappwan, Tpwan, por| mePi Tou HOOXEVHATOC, SLAXWPIoHOE Kat StdBpwaon
akidag

« EvTepIKEG EMIMAOKEG (T1.X. EINEOG, TAPOSIKN IOXAIIA, EPPPAKTO, VEKPWON)

« Emm\okég avaioBnoiag kal emakdrouvBa cuvodd mpoBAruata (m.y.
€l0poPnon)

+ EMmAoKEG AeppIKOU OUOTANATOC Kat EmakdAouBa cuvodd mpoPArpata
(1.x. oupiyyto Aéugou)

« Emm\okécg oTn B€on ayyelakng mpooméhaonc, cupmep\apBavopévng tng
Noipwéng, Tou TGVOU, TOU AIPATWHATOC, TOU PEUSOAVEUPUOHATOG, TOU
aptnplo@AeBiKov cuptyyiou

« Emm\okég Tpavpatog kat emakodAouba ocuvoda mpoPAnpata (m.y. Siavoign,
Aoipwén)

« Hmatikn avendpkela

« @dvatog

« loxaipia Twv Akpwv 1 VEUPONOYIKEG EMITAOKE (T1.X. TPAUMATIOHAG TOU
Bpaxioviov méypatog, xwAoTnTa)

+ Kapdiakég emmhokéc kat emakohouBa ocuvoda mpoPAfpata (m.y. appubpia,
£HPPAYHA TOU HUOKaPSiou, CULPOPNTIKA KapSIakn avemdpkela, umoTacn,
uméptacn)

« Noipwén Tou aveupUOPATOC, TNG CUCKEUNG 1} TNG B€ong mpooméhaong,
ouUMEPIAAUBAVOHEVOU TOU GXNUATIOUOU AITOCTHHATOC, TOU TAPOSIKOU
TIUPETOU Kl TOU TTOVOU

+ METATPOTI O€ AVOIKTH XEIPOUPYIKN EMéEUBaON

+ NEUPONOYIKEG TOTTIKEG 1} CUGTNHATIKEG EMITAOKEG Kal emakdAouBa cuvodd
TPOPARHATA (TT.. AYYEIAKO EYKEPANKO ETEIGOSIO, TAPOSIKO IOXAIUIKO
£mel06810, mapaminyia, mapandapeon, mapaiuon)

« Ne@pikég emmlokég kat emakolouvBa ouvodd mpoBAfpata (m.y. améepagn
apTnpiag, ToEIKOTNTA OKlayPAPIKOL HéCou, avemdpkela, PAABN)

« Oibnua

+ OUPOYEVVNTIKEC EMIMAOKEG Kal EmakoAouBa cuvoda mpoBAnpata (..
loxatpia, S1aBpwon, cupiyylo, akpdTela, aipatoupia, Aoipwén)

« MIVEUPOVIKEG/QVATIVEVOTIKEG EMTITAOKEG Kal ETAKOAOUBA cuvodd
mpoPARuata (my. mvevpovia, avamveuoTikr BABn, mapatetapévn
Staowhivwaon)

« MUPETOC KAl EVTOTIIOUEVN PAEYHOVH



« Pién aveupuopatog kat Bavatog (. ev6081apuyéc, Sleupuvdpeva aveupuopata f HeTaBOAEG TG Soprg
« TPAUHATIONOE TOU OTIAAVA (LY. EMQPAKTO, IoXAIIa) NG B€ong Tou EvEayyEIaKOU HOOXEUHATOC) TTPEMEL VA TENOUV UTTO
avénpévn mapakohoubnon. ESIkEG KateuBuvTrpleg 0dnyieg

« XwAoTNTa (T1.). OF YAOUTO, KATW AKPO
nra (mx. oey eo) mapakoloUBnong meptypdgovtal otny evotnta 11, KatevBuvtipieg

5.1 Ava@opa avemOUUNTWV EVEPYEIWV TTOV OXETI{oVTal pe TN 08nyisg amelkévIoNG Kal HETEYXEIPNTIKN TapakoAovuBnon.

GUOKEUR « Mpémel va mapéxovtal CUPPBOUNEG OTOUG a0BEVEIC OXETIKA pE TN onpaacia

Onolo8ATIOTE aVemMBUUNTO CUMBAY (KAIVIKS TIEPIOTATIKG) TTOU apopd TO NG THPNONG TOU TIPOYPAKATOC TapakoAovBnang, Téoo katd T Siapkea

uéoyeupa Zenith Universal Distal Body 8a mpémel va avagépeTat auéowg TOU TTPWTOU £TOUG 600 Kall O€ £TROLA SlaoTApATA 0N oUVExELa. Ot

otnv Cook Medical Australia. [ia Tnv avagopd evog cuuBavToc, Kahéote QoBEVE(C TPEMEL VA EVNUEPWVOVTAL OTL N TAKTIKNA Kal GUVETTHG

Tov TomKo avTimpoowo Tng Cook Aortic Intervention rj €mKoIVWVAOTE napakolovdnan anoteAei Kpiotpo pépog TG S1aoaAIong TG ouVexoUg

HE To TPAHa Slao@AAiong motdTNTag otov aptbpd 1800 777 222 (aptBudg aopaleag kat anoteheopatikdTnTag e evdayyelakng Bepaneiag twv

TNAEPWVOL Xwpig XpEéwan otnv AuoTpahia) } oTov aptBud +61 7 3841 1188. QVEUPUOUATWY TNG KOIAIAKHG aopTr¢ (AAA) KAl TWV AVEUPUOUATWY TNG
Bwpakokot\lakig aoptrig (TAAA). Qg eEAaxIOTo, amalTeital ETROIA

6 EMINOTH KAl OEPANEIA AZOENQN QTEKOVION KA TAPNON TWV AMAITACEWY HETEYXEIPNTIKAG

(Avatpétre oty evéTnTa 4, Mpost ; KA TPOQUAGEEIC) mapakolouBnong poutivag Kat mpémet va Bswpeitat Sta Biov Séopevon

. . R . . , OTNV LYEiA KAl 6TNV KAAR KATEoTaon Tou aoBevoug,.
Ta pey€dn Tou pooxevupatog Zenith Universal Distal Body mpémetva

€MAEyoVTal LE TOV TPOTIO TIOU TIEPLYPAPETAL OE AUTO TO £YYPAPO KAl
a@oL An@BoLV UTTOYN OAEG OL TPOEISOTIOINTELC Kal Ot TPOPUAAEELC TTOU
TEPLYPAPOVTAL TNV EVOTNTA 4.

« OL1aTPOI TIPETTEL VA EVIUEPWOOUV OAOUG TOUG A0BEVEIG OTL Eival ONPAVTIKO
va avadnTARoouv GUEN LATPIKN YPOVTIOA O€ TEPITTTWON ou
TIAPOUGIACOoUY EVEIEEIG amOQPAENG TOU HENOUG TOU HOOXEVHATOG,
Sievpuvong 1y pri&ng aveupvopatog. Ta onpeia amodepagng Tou péAoug Tou
Hooxevpatog mepAapBavouv movo oto(a) toxio(a) i oTNV(IG) KvApN(EQ)
Katd tn S1dpKela Tou Badiopatog i KATa TV avdnauon r amoxPwWHATIOHS
1 YuxpOTNTA TNG KVAUNG. H pri§n aveupvouatog pmopei va ivat
QACUMTTWHATIKY, AANG cuVHBWG eppavilel evdeifelg dmwe: movog,
HoUSlaopa, aduvapia OTIC KVARES, OTOIOGOATIOTE TOVOC OTn pdxn, OTO
Bwpaka, oTnv KolAd 1y ot BouPwvikn xwpea, (aAn, Aumobupia, Taxukapdia
i alpvidia aduvapia.

‘OAa Ta priKn Kat ot SIAHETPOL TWV CUCKEUWV TTOU €ival amapaitnTa yia
v ohokArpwaon tne Stadikaciag mpémet va ivat Slabéoipa oTov 1aTPo,
£181Ka 6Tav Sev ival BERalEC ol HETPHOEIC TPOEYXEIPNTIKOU OXESIAOHOU
nepinTwong (Slapetpol/pikn). H mpocéyylon auth emtpémnel peyaAutepn
SieyxelpnTik evehi€ia yia tnv emitevén BEATIoTwY ekPdoewv Stadikaoiag.
EmmAéov {ntripata yta tnv emioyr} Tou acbevoug mepAapBavouv Hetagy
AANwv:

« HAikia kat mpoadokipo {wrg Tou acBevoug

« ZUVUTTAPXOUCEC VOOOUG (.. KAPSIOKT, TTVEULOVIKT 1} VEQPIKI| QVETTAPKELQ 8 TPOMNOZ AIAGEZHE

TIpIv amd TN XELPOLPYIKN eMéuBacn, voonpn maxuoapkia) 3

8.1 Fevika
To pooyeuvpa Zenith Universal Distal Body mapéxetat STERILE [ZTEIPO]
(0&eid1o Tou atBuleviou 100%) o€ AMOKOANOUEVEG CUOKEVATIEC (OTEIpa
£0WTEPIKNA ONKN).

Auth n cuokeur Tpoopiletal yia xprion oe évav povov acbevr). Mnv
ETTAVAYPNOIHUOTIOIETE, UNV EMAVETESEPYALECTE KAl UNV EMAVATTOOTEIPWVETE

« KataAAnAoTNTa TOU a0BEVoUC yia avoIKTH XELPOUPYIKN amokatdotacn
« AvaTopiKr KataAANAOTNTa Tou acBevouq yia evdayyelakn amokatdotacn

« O Kivéuvog pri&ng aveuploPATOG O GUYKPION HE TOV Kivouvo Tng
Beparmeiag pe To pdoxeupa Zenith Universal Distal Body
« IKavoTNTa aVoxNG YEVIKNG, TEPIOXIKNAG ) TOTTKAG avaiodnaiag

+ To péyeBog kat n pop@ohoyia Tou ayyeiov Aayovopnplaiag mpooméAaong OTIOIOSHTIOTE TUAKA AUTHG TNG CUOKEUNC. H emavaypnaotpomnoinon, n
(eAdxioTn BpopPwon, amotitdvwon r/kat ehikwon) mpénel va ivat emavenegepyaoia i emavamooTeipwon evSéxeTal va BEcouv o KivSuvo
OUHPBOTA e TIG TEXVIKEG AYVEIAKAG TIPOOTIEAAONG KOl TA TAPEAKOHEVA TOU T SOUIKK aKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG Kal/f va 08nyrhoouy oe actoxia
TPo@iA TomoBETNoNG EvVEG BnKaplol ayyelakou eloaywyéa e§WTEPIKAG TNG, YEYOVOC TTOU, LUE T GELPA TOU, EVEEXETAL VA TTOOKAAEDEL TPAUUATIGHO,
Slapétpou 7,7 mm (20 Fr) éwe 8,5 mm (22 Fr) aoBévela i BAvato Tou acBevolC.

+ Avatopia aveupbopatog KatdAAnAn yia evbayyelakn anokatdotaon, H emavaypnoipomnoinon, n emavenegepyaaoia r emavamooteipwon
onwe kabopiletat oTnv evéTnTa 2 Napanavw evBEXETAl VA SNUIOUPYROOLV KivEUVO MONUVONG TNG CUGKEUHG Ka/f va

« Htehiki amdgaon Bepaneiag ivat 6tny Kpion Tou 1aTpol Kal Tou npokalécouv Aoipwén i petadoon Aoiuwéng amd acBevr oe aoBevn,
aoBevoug. oupnepdapBavopévng, HETagl AAAwWY, TNG HETASOONG AOIHWSWY VOoWV

ano pia acBevr og GAAN. H pOAuvoN TG GUOKEUNG EVOEXETAL VO OONYNOEL OE
7 NMAHPO®OPIEZTIATIZ ZYEZTAZEIZ MPOZ TON AZOENH TpaupaTiops, acbévela i Bvato Tou acbevouc.
Katd tn oulATNoN OXETIKA e TN Bepansia e auThy Ty evdayyelakh EmBewproTe TN GUOKELN Kal Tn ouokevaacia yia va BeBaiwbeite 0TI Sev éxel
ouoKeLN Kat T S1adikaoia, 0 1aTPOE Kat 0 aoBevrg (/kat Ta péAn g TPOKANBEl {NuId KaTd TN peTapopd. Mn XpnGCILOTIOIEITE TN GUOKEUH auTh
OIKOYEVELAC) TIPEMEL va AABOUV UTTIOYN TOUG KIVEUVOUC KAl Ta OQENN, TToU £V €xel oupBel Cnpid 1y €av 0 PpaypudC amooTeipwong éxel UTOOTEl (NWd 1y
neptappdavouv: £X€L OTIAOEL L€ TTEPIMTWON TTOU CUPPEL KATI TETOLO, EMOTPEYTE TN CUCKEUN

« KivSUvoug kat 51agopég HETaEL evEayYeIaKAG amoKatdoTaong Kat o William A. Cook Australia Pty Ltd.
XELPOUPYIKAG AmoKATAoTAONG H eTikéta mepihapBavel Tov KwIKO TNG CUOKEUNG, Ta E6apTAATA TTOU
mapéxovTal, TNV npepopnvia AENG kat Ti anaitioelg pUAAENG mou mPEMel va

« AuVNTIKA TTAEOVEKTHHATA TNG KAAGIKAG AVOIKTAG XEIPOUPYIKNAG } F ;
akohouBnBolV yla auTH T GUGKELN.

amoKaTaoTaong

« AUVNTIKA TTAEOVEKTHATA TN EVOAYYEIAKTG ATOKATAGTAONG

« MBavoTnTa avdykng emakOAOLONG EMEUBATIKAG 1 AVOIKTHG XEIPOUPYIKAG
QAMOKATACTACNC TOU AVEUPUOHATOC HETA TNV APXIKN EVEAYYEIOKN
QMOKATACTAON.

+ H ouokeun eival poptwpévn og Onkdpl el0aywyéa eEwWTEPIKNG SlapéTpou
7,7 mm (20 Fr).

« H em@dveia tou Onkaplot @épet udpd@IAN emkaAugn, n omoia dtav
£vuSaTwOE(, EVIOXVEI TN OTPEMTIKOTNTA.

+ H ouokeun mapéxeTal He £va MPOOTATEUTIKO KANUHHA GKPOU (TPOG To
TENKO TUAPA TOU AKPOU), TTPOOGTATEUTIKO KAAUHUA Op@aAoU TNG BeNOvag
(teMK6 TURApa AaBrC) Kal Tov oTeIAES amOOTONMAG (TEAIKO THAKA AaBAC), Ta
oroia MPEMEL va aalpouvTal IPLV amé T Xpron.

EmmpooBeta Twv KIvEUVWY Kal Twv WOEAEIWV HIag eVOAYYEIOKNAG
QATTOKATACTAONG, O LATPOG TTPETTEL VA EKTIUAOEL TN SECHEVON KAl TN
CUHHOPPWON TOU a0BEVOUG OTN HETEYXEIPNTIKA Tapakoloudnaon,

OMWG eival anapaitnTo yia tn S1a0@ANGN AGPAADY KAl OUCIACTIKOV
anoteAeopdtwy. Mapakdtw mapatiBevtal emmiéov Bépata mpog oulitnon

. . " P A 8.2 Mey£0n cuoKevN ¢ Kal KatsuBuvTipleg odnyisg
He Tov aoBevr), 600V a@opd TIC TPOOSOKIES HETA Ao Hia evOayYElakn

nPoodiopiopov peyéboug

anokatdotaon:
+ H pakpoxpdvia amé5oon Kal ac@AAELd TwV EVEAYYEIAKDY MOOXEVHATWY 8.2.1 Emoyé¢ ouokevr¢

Sev éxel akopa emPBePaiwbei. ONot ot aoBeveic mpémel va evnpepwvovTat O KwSIKSG TPOI6VTOG Yia To evbayyelakd pdoxeupa Zenith Universal Distal

611N evSayyelakr Bepareia amattei pakpoxpovia, TAKTIKYA Body givat UNIBODY-[D1]-[L1]. OAeg ot emAoy£G yia To pdoxeupa Zenith

mapakoAouBnon yla TV eKTiPNOoN TNG LYEIAG TOUG Kal TG anédoong Tou Universal Distal Body mapatiBevtar edw:

£vOaYYEIAKOU HOOXEUHATOC TOUG. AGBEVEIG pE EI8IKA KAIVIKA EUpAATA

Eyyug AGpetpog OnKap! E1I6aywyng

Kwdikog mpoidvrog Sapetpog Mnkog mEPLPEPIKOU péNoug  MéyeBogoe French  (ecwrt./e§wt. SiapeTpog) Mnkog
UNIBODY-22-81 22 mm 81 mm 11T mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-98 22mm 98 mm 11 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-115 22mm 115 mm 11T mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-132 22mm 132 mm 11T mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-81 24 mm 81 mm 12mm 20Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-98 24 mm 98 mm 12mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-115 24 mm 115 mm 12mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40cm
UNIBODY-24-132 24 mm 132 mm 12mm 20Fr 6,7mm/7,7 mm 40 cm
8.2.2 KateuBuvTrpieg odnyiec mpoobiopiopou peyé6oug « [Von TG EpNVEING TWV aKTIVOYPAPIKWV EIKOVWY, EMAOYAG Kat
Mia epappoyr alNnAomapeBoArG 2 mm-4 mm, 6e GUVSUAOHS He TIPOGSI0PIoHOU pEYEBOUG OUTKELNG
eAay1otn aAnAoemKkdAuYn 2 ev6ompooBEcewy, eival TUTIIKA KATA TN Xpron + Mia SiemoTtnpovikr opada mou £xel oUVSUACHEVN EUMELPia TNG
TEPIPEPIKOL SIXaAWTOU EVEAYYEIOKOU HOOGXEVHATOG HE EYYUG EEAPTNHA YIa Siadikaoiac ota €A
N peiwon Tou Kvduvou SlaxwpIopoL Tou eEaPTAHATOC. + Mnpiaia Topr, apTNPIOTOMK Kl amoKaTdoTaon

« TexVIKEG S1a8€PUIKNAG TPOOTIENAONG KAl CUYKAEIONG

9 MAHPO®OPIEZ FA THN KAINIKH XPHEH . . . . .
+ M EKAEKTIKEG KOl EKAEKTIKEG TEXVIKEG GUPUATIVOU 08NYOU Kat

9.1 Exnaidgvon watpov kaBetpa

MPOZOXH: Na éxete mavtoTe S1a0£01uN Hia OpAda ayyEIOXEIPOUPYIKIG « Epunveia akTIVOOKOTIIKWY Kal AYYEIOYPAPIKWY EIKOVWY
KAt tn S1dpKeIa TV S1a81KACIWV EPPUTEVONG ) Emavenépfaong, o€ « EpBoAiopog

TIEPIMTWON OV Eival amapaitnTn N HETATPOMN O£ AVOIKTH XEIPOUPYIKN + AYYEI0TAAGTIKA

anokaractaon.

« TomoB£tnon evéayyelakng evéompdabeong
+ Katd\\nAn xprion akTivoypagikou oKlaypa@ikol uMKov
« TexVIKEG yla TNV ehaytotomoinon tng ékBeong o€ akTivoBolia

MPOZOXH: To pocxevpa Zenith Universal Distal Body 6a mpéneiva
XPNOIHOTIOLEITAL HOVOV ATIO 1ATPOUE KAl LATPIKEG ONASEG TTOU £XOUV
KIS EVUTEI 0 EVEayyelaKEG EMEPPBATIKEG TEXVIKEC TNV AOPTH KAl 0T
XP1iON TG GUOKEURG AUTAG. Ot GUVIGTMHEVES AMAITHOEIC SEEI0TATWY « Eidikevon oTi¢ amapaitnteg peBddoug mapakorovBnong acBevoig
Kal YVWOEWV Yia laTPOUG IOV XPNGIHOTIOI0UV TO HOGXEVHaA Zenith
Universal Distal Body meptypagovtat 6tn guvéyxeia.

Emhoyr) acBevoug:

9.2 EmOswpnon npiv ané tn Xpron
EmBewprioTe Tn GUOKELN Kal T ouoKevaaoia yia va BePaiweite 0TI Sev €xel
i . . i . i TPOKANBE( {Npid KaTd TN HETAPOPA. Mn XPNOIUOTIOLEITE TN CUOKELN aUTH
« [VWOoN TOU QUGIKOU IGTOPIKOU TWV AVEUPUCHATWY KOIAIAKNG aopTr¢ (AAA) £av £xel UpBEL {NUIG 1 £V 0 PPAYHOC AMOOTEIPWONG £XEl UTTOGTE {NIA
N Twv aveupuopatwv e“’p“KOKOl)}'aKnc aoptrc (TAAA) kat ) 1) éxel omaoeL. EQv éxet mpokAnOei {nuid, un XPnOILOTIOIETE TO TTPOIGV Kal
GUVUTIAPXOUCWV VOOWV TTOL OXETI(OVTal HE TNV EVOayYElakn emoTpéPTe To 0Ty Cook Medical Australia.
QAMOKATACTACN AVEUPUOHATWY
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Mptv amd T xprion, emalnBevoTe OTI £xel TAPAOXEDEL N CWOTH CUCKELN
(uéyeBog) yla Tov aoBevry, eAéyxovTag Tn ouoKeun pe Baon Tnv mapayyehia
IOV €XEl CUVTAYOYPAPNOEL AT TOV LATPO VIO TOV GUYKEKPIUEVO ACOEVH.
EmpBePaiwote emiong 6Tt ev éxel mapéNBel n nuepopnvia ARENG Kat 6T n
OUOKEUN €Xel pUAaYBOEi cUPPWVA TIC CUVONKEC PUAAENG TTOL avaypdpovTal
OTNV ETIKETA TNG OUOKEVNG.

H ouokeun mpoopileTal yia xprion og cuvSUACHS HE UNKA Kl OUOKEUVEG TIOU
TIEPLYPAPOVTAL OTIC TAPAKATW EVOTNTEG.

9.3 AmarTtoUpeva VAIKG

(Aev mepirauBdvovtal oto olotnua)
TUVIOTWVTAL TA TAPAKATW TTPOIOVTA yia TV uTtoorBnon TNG ueUTELONG
Tou pooxevpaTog Zenith Universal Distal Body. la mAnpogopieg oxeTika
HE TN XPrion TWV POIOVTWY AUTWY, avaTpEETE OTIG 08NYIES XPONG TOU
€KAOTOTE TTPOIOGVTOC:

« AKTIVOOKOTTIO pE SuvatdTnTEC YnPlakig ayyeloypagiag (Bpaxiovac Cry

otabepn povada)

« ZKIOYPAPIKO HECO

« ZUplyya

« Hmapwiopévo ahatovyo Siahupa

« Steipa emBépata yalag

9.4 ZUVIOTWHEVEG OUCKEVEC
(Aev mepiAauBdvovtal oto oloTnua)
« YEPAKaUMTOC CUPPATIVOG 08nYyo6¢ 0,035 vtowy (0,89 mm), 260 cm yia
mapddeypa:
« Ynepdakapntot cuppdtivol odnyoi Cook Lunderquist (LES)
« TUTTIKOG OUPHATIVOG 08NYOG 0,035 vTowv (0,89 mm), yia mapadetypa:
« Zuppdativot odnyoi 0,035 vtowv (0,89 mm) tng Cook
« Zuppdtivot odnyoi Nimble™ tn¢ Cook
« MrmaAévia Slapdpewong, yla mapddetypa:
« Kabetripag pe pmarévi Coda® tng Cook
« JET El0AYWYEQ, ylo TTAPASElyua:
« Zet eloaywyéwv Check-Flo® Tng Cook
« ZETTONU peydAwv eloaywyéwv Check-Flo® tng Cook
« KaBetripag mpoadlopiopol peyéBoug, yla mapadetypa:
« KaBetripeg mpoodlopiopou peyéBoug oe ekatootd Aurous® tng Cook
« AYYEIOYPAQIKOi KABETHPEG HE AKTIVOOKIEPO AKPO, yla TTapadetypa:
« Ayyeloypagikoi KaBetripeg pe dkpo Beacon® tng Cook
« KaBetripeg ékmuong Royal Flush pe dkpo Beacon® tng Cook
+ BeNoveg e10680v, yia mapadetypa:
« Beoveg e10660u povou Totxwpatog Tng Cook.

10 OAHTIEZ XPHIHZ
Mpv amé ™ xprion Tou pooxeupatog Zenith Universal Distal Body, Siapdote
auTO TO PUANGSI0 0SNYIWV XPrioNG. Ot akoAouBeg 0dnyiec EvowpaTwvouy
Hia Baoikr katevBuvtrpla odnyia yla Ty TomoB£TNON TNG CUCKEUNG.
Evééxetal va amartnBouv maparlayég oTic akdhouBeg Siadikaoieg. Ot
odnyieg autég mpoopilovtal yia BoriBeia atnv kaBodrynon Tou latpol Kat
Sev avTikablotolv TV Kpion Tou laTtpou.
H mpoTevopevn yeviKn Oglpd epgpUTEVONG Eival:

1. Méoxeupa Zenith Proximal Body

2. Kahuppéveg evEompooBEoelc omAayXVIKWY ayyeiwv

3. Méoxeupa Universal Distal Body

4. Etepdmieupo Aayovio okENOG 1y Aayovia GuoKeur

5. ZUOTOIXO AaydvIo OKENOG 1) Aaydvia GUGKEUH.

10.1 Fevikég MAnpoopisg Xpriong

Katd t didpkela tng xpriong tou pooxevpatog Zenith Universal Distal Body,
TIPETTEL VA XPNOIHOTIOIO0VTAL TUTTIKEG TEXVIKEC Yla TV TomoBETnon Bnkaptwv
apTNPIAKAG TPOORaAcNC, 08NYWV KABETHPWY, AYYEIOYPAPIKWY KABETHPWY
Kall CUPHATIVWV 08nywv. To pdoxeupa Zenith Universal Distal Body ivat
oupPato pe cuppdTivoug 08nyoug Stapétpou 0,035 vtowv (0,89 mm).

H tomoBétnon evéayyelakol HOOXEUHATOC Eival pia XEIPOUPYIKN emépPaon,
KOl HTTOPE( VOl TTAPOUCIACTE! AMWAELD AiHaTOC ammd S1APOopEC alTies, n

oTT0i0 O€ OTIAVIEG TIEPITTWOEIG amalTel mapéuBaon (cupmephappavopévng
NG HETAYYIONG Q{HATOC) TIPOKEIUEVOU VOl ATOTPATOUV Ol AVETIOUUNTEG
ekBaoelg. Eival onpavTtiké va mapakohouBeital n amwAela aipatog amd

™V atgooTtatikr BarBida KaBoAn T Sidpkela TG eméupacnc, alNd autéd
gival 181aitepa oNPAvVTIKO KATd Tn SIApKELa Kal HETA amd Tov XEIPIOHS TNG
ykpt Slatagng tomobETnong. Metd amd Tnv agaipgon Tng ykpt Stdtagng
TomoBéTnong, dv n anwA&la aipatog eivat urepPoAIKh, EEETACTE TO
£vSEXOUEVO TOOBETNONG EVOG N TTANPWHEVOU PITAAOVIOU SIAHOPPWONG 1
£VOC S100TOAEQ CUOTANATOG EICAYWYNG EVTOC TG BaABidag, meptopilovtag
™ pon.

10.2 'EAeyX0¢ PO TNG ERPUTEVONG
EmaAnBe0oTe KaTd TOV POYPApATIONO OTL EXEL EMAEYEL ) CWOTH CUCKELN.

10.3 MposeToipacia acOevoug

. Avatpé€Te 0Ta MPWTOKOANA TOU I6pUNATOG MO OXeTi{ovTal Pe TV
avatoOnoia, TNV avTIMNKTIKA aywyr Kal Thv mapakoAoubnon twv
({WTIKWV ONPEiwv.

N

. TomoBeTOTE TOV AoBEVN EMAVW GTO TPATTE(L ATIEIKOVIONG, EMITPETOVTAG
TNV AKTIVOOKOTTIKH AMEIKOVION A6 TO A0PTIKO TOE0 £w¢ TO SiXAOHS Twv
Hnplaiwy apTnpiwv.

. ATIOKTAOTE MPOoBacn Kal 6TIG U0 PNPIaies apTnPIES XPNOIHOTTOIWVTAG

TUTTIKN XEIPOUPYIKN TEXVIKN 1} SIOSEPUIKT TEXVIKT|.

EmTUxeTe emapkn eyyUg KAl IEQIPEPIKO AYYEIAKO ENEYXO AUPOTEPWV

TWV HNPLa{wv apTneLwV.

w

>

10.4 MpoeToipacia/éKMAVON TNG CUOKEVIG

1. AQaIPECTE TOV OTEINES AMOCTOANG ME HAUPO OPPAND (ATTO TNV ECWTEPIKN
K&voula), Tov OwArva mPoaoTaciag TG Kavoulag (amd Ty e0wTepIKn
KAVOUAQ) KAl TO TTPOOTATEUTIKO KAAUMHA TOU dKPOoL Tou StacToléa (amd
To AKpo Tou S1a0ToAéq). A@alpéoTe To Bnkdpt Peel-Away® amoé Ty miow
TAEUPA TNG apooTaTIkAG BalBidac. BA. elkéva 5.
AVaoNKWOTE TO AKPO TOU CUCTHHATOC KAl EKTTAUVETE SlapECOU TNG
OTPOPIYYaG TNG AlpooTaTikhg BaABidag pe NmapIvIouéVo GUGIONOYIKO
0p0, £wg OTOL eEENDEI TO LYPO ATO TNV EYKOTTH €KTTAUONG TTOU UTIAPXEL
070 GKPO. AVaTPEETE OTNV EIKOVA 6. SUVEXIOTE TNV £yXuon MAPOUG
Gykou 20 ml SlaAUHATOC EKMAVONG HECW TNG CUOKEUNG. AlAKOYTE TNV
£yxuon Kal KAEIOTE TN 0TPOPLyYya 0TOV OwArva cUvEEonc.

~
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3. MpocapTHOTE GUPLYYA HE NTTAPIVIGHEVO (PUGIOAOYIKO 0PO GTOV OPPAAND
NG ECWTEPIKNAGE KAVOUAAG. AVAONKWOTE TO AKPO TOU CUGTAMATOG
Kal EKMMAUVETE €w¢ 6Tou eEENDEL TO UYPO AMTd TO GKPO TOu SIOTONEQ.
Avatpé€te oTnv elkova 7.

4. EpmoTtioTe éva emiBepa yalag og UGIONOYIKO OpO Kall XPNOIMOTIONOTE Ta
yta va kaBapioeTe To Onkdpl el0aywyng Flexor, yia tv evepyomoinon g
uSPOPIANG emKAALYNG. EvudatwoTe eAelBepa To BnKApPL.

10.5 Ayyslakn mpooméAacn Kat ayysloypagia

1. NMpoXwpnRoTE O€ TAPAKEVTNON TWV EMAEYHUEVWV KOWVWV pnplaiwv
aAPTNPIWV PE XPHON TUTTIKAG TEXVIKAG HE apTnptakn BeAdva 181 19 UT
gauge (umépherntn). Katd tnv eicodo oTo ayyeio, el0ayayeTe:

« ZUPHATIVOL 08NYOI( — TUTTIIKOG CUPUATIVOG 08NYSG Stapétpou
0,035 vtowv (0,89 mm), Hrkoug 260 cm, e HAAAKO AKPO

« Onkapta katdAAnAou peyéBouc .., eowT. Slapétpou 2,0 mm (6 Fr) i
£owT. Slapétpou 2,7 mm (8 Fr)]

« KaBetripa ékmluong (ouxva akTivooKiepoi KaBeTHpeC TPoadilopIouoU
HeYEBOUC - T.X. KABETHPaG TPOCSI0PIoHOU peEYEBOUG O€ EKATOOTA iy
£UBUG KaBeTAPaAG EKMALONG)

2. ExteNéoTe ayyeloypagia, GV amalteital, yia Ty avayvwpion Twv
Béoewv TNG KOIMAKAC KAl TNG AVw HECEVTEPLAG apTnpiag, KABWG Kal Twv
VEPPIKWV APTNPIWV KAl TOU SIXAGHOU TNG A0PTAG.

ZHMEIQZH: EQv xpnotpomolEital ywviwaon aKTIVOOKOTTIOU PE YWVIWTO
AUXEVa, EVOEXETAL VA EiVal AMTAPAITNTN N EKTEAEDT AYYEIOYPAUUATWY PE
xprion S1apopwv mPooAwmV.

10.6 TomoB£TnON EYYUC CUCKEVWV
1. EpputeloTe omoladnimoTe £yyug HOOXeUHATA (.. EvEayyelakd
Hooxevpata Zenith t-Branch i} AAA Zenith Fenestrated), edv amaiteitat.
Avatpé€Te 0TI 08nyieg XPriONG AUTWV TWV CUCKEUWV YIa TIG 08nyieg
TipoETOIpaciag Kal aneheubépwaong.

10.7 TomoOétnon pooxevpatog Zenith Universal Distal Body

1. BeBaiwBeite 6T1 To 0UOTNHA XOPHYNONG EXEL EKTTAUBEL PE NTTAPIVIOUEVO
alatouyo StaAupa Kal 0Tt €xel apalpeBei GAOG 0 aépag amd To CUGTNHA.

2. NpayHaTomoIoTe CUOTNUATIKH XOPHYNON NTapivng, E4v anaiteital.
EKmAUVETE GAOUG TOUG KABETHPEC I)/KAl GKOUTTIOTE TOUG GUPHATIVOUG
08nyou¢ HeTd amd KaBe evalhayn.

THMEIQZH: NMapakohouBeite TNV KatdoTaon ¢ mHENG Tou aipatog Tou
acBgvoUg KaBoAn T Sidpkela Tng Stadikaaoiag.

3. Oa mpémel va €xel TomoBeTNOE £vag AKAPMTOG GUPHATIVOG 08NYOG
0,035 wTtowv (0,89 mm), HriKoug TOUAdXIoTOV 260 cm, 0T CUGTOIXN
TAELPE, Yla TNV KaBoSKynon TOu CUGTHHATOG TOOBETNONG HECA TNV
aopth. Alatnpriote Tn B€on Tou cuppdtivou odnyou.

>

Mptv amo TNV el0aywyr|, TOMOBETHOTE TO CUOTNPA TOMOBETNONG TNV
KOIAL& TOU aoBeVOUG UTTO OKTIVOOKOTINGN, YIa VO SIEUKOAOVETE TOV
TIPOCAVATOMOUO Kat T TomoBétnon. O mMAeupIkdc Bpaxiovag tng
atgootatikig BarBidag eival Suvatdv va xpnaoiponoindei wg eEwTepIkn
aAvaQopa yia ToV aKTIVOOKIEPS SEIKTN TOU ETEPOTTAEUPOU HENOUG.

w

. MpowBroTe TO CUOTNUA TOTOBETNONG EMAVW ATTO TOV GUPHUATIVO 08NYO
Héxpt va TomoBeTnOe( To ETEPOTAEUPO PENOG EMAVW KAl ENAPPWG TTPOG
TA EPTTPOG TNG EKPUONG TNG ETEPOMAELPNG KOLViG Aayoviag apTnpiag.
Av 0 AKTIVOOKIEPAG SEIKTNG TOU ETEPOMAEUPOU péENOUC Sev eival owoTd
£UBVYPAPHIOUEVOC, TTEPIOTPEYPTE OAOKANPO TO CUCTNHA PEXPL Va Eival
OWOTA TOMOBETNPEVO OTN HEDT, AVAPESA O ia TTAAYLa Kalt pia Tpoabia
Béon, otnv eTepOMAELPN TAELPA.

IHMEIQZH: To oUoTnpa TomoBéTnong Tou pooxeupatog Zenith Universal

Distal Body dev Ba mepdoet Stapéoou Tou Bnkaptol mou xpnotpomotfnke

yla TNV TomoB£Tnon Tou £yyug owpatoc. To Bnkdapt tomoBétnong Tou eyyug

OWHATOG TTPETIEL VA aQALPEITAL TTPLV AT TNV £l0AYwWYH TOU CUCTAUATOG

TomoBétnong Tou pooxevpatog Zenith Universal Distal Body.

MPOZOXH: Alatnpeite Tn B£0N TOU CUPHATIVOUL 08NYOU KATA TN

S1apKela TnG E10aywyR¢ TOV CUCTHHATOG TOMoBETOoNG.

MPOZOXH: MNa va amo@UyETe TUXGV CUGTPOPH) TOU EVEayyelakoU

HOGXEVHATOG, KATA TN S1APKEIA OMTOLAGSATTOTE MEPIGTPOPIG TOU

GUGTIHATOG TOMTOBETNONG, TPOCEXETE £TGL WOTE VA TIEPICTPEPETE O

Ta e§APTHHATA TOU CUCTHHATOC WG EViaia povada (amé To e§wTepikd

OnKap1 £WG TNV ECWTEPIKR KAVOUAQ).

6. EmaAnBevote Tn 6£0n Tou cUPPATIVOU 08NY0U 0T BWPAKIKNA AoPTH.
7. AievepynoTe ayyeloypagpia yia Ty empeBaiwon Tng 6€ong kat Tou
TPooavaToMopoU, 6Ty omoia Ba empPePaiwoeTe Ta €€ G
« To BaBuo emKkANLPNG HE TO EYYUG OWHA (TOUAAXIOTOV 2
evbompooBéoeiq)
« Tn Béon Tou eTEPOMAELPOL HENOUG (OTNV ETEPOTAELUPN TTAEUPA Kal
eAa@pwe mMPOobia Kal eyyUE Tou SIXAoH0U TG AoPTHC).
8. BePawwbeite 611 n apootatikn BarBida Captor givat otpappévn mpog
™V avoikTr Béon.

THMEIQZH: H aipootatikr BaiBida Captor mpémel va mepIoTpEPETAL HOVO

HEXP! VO OTAHATAOEL KAl Ol ONHAVOELG AVO{YHATOG/KAEIOIHATOG TPETTEL

va gival owoTd evBLYPAPUIOHEVES. MV TIEPIOTPEPETE UTIEPPBOAIKA TNV

alpootatikn BarBida Captor, KaBwe n umepBoAikr TEPIOTPOPH TNG Bal

mpokaAéoel {npia otn BarBida, n omoia evééxeTal va TpoKaNéCEL ONUAVTIKY

anwAEla ipaTog.

9. ZraBepomonoTe TV YKpt Siatagn TomoB£tnong (to oTéAexog

TOU OUOTAUATOG TOMOBETNONG) Kat EEKIVAOTE TV amocupan Tou
e€wTepikou Bnkaplov. AmeNeuBepWoTe TIG TPWTEG SUO evSompoaBéoelg,
anooUpovTag 1o Bnkdpt evéow mapakoloubeite Tn Béon g
OUOKEUNG. MPOXWPENOTE HE TNV EKTTTUEN €W GTOU eKMTUXBEI TARPWE TO
ETEPOMAEVPO UENOG,.

THMEIQZH: O Seiktng emMAOYNG 0TO ETEPOMAEUPO HENOG TOU TIEPIPEPIKOU

SixaAWTOU CWHATOC XPNOIHOTIOLEITAI YIa VO TIPOGSI0PIoTEL 0 IPGaBIog/

omioB10¢ MPooavatoAoHOg Tou £TEPOMAEUPOU péNOUG. Agv TpoopileTal yia

TNV €UBUYPAPUION HE TO TPOGBI0 GNEiO EMAOYHE OTO £YYUG OWHA.

10. NMpPowBoTE TOV ETEPOTAEUPO KABETHPA Kal TOV GUPHATIVO 08Nnyd
H€oa oV Kowviy Aaydvia aptnpia, o€ XapnAoTtepo emimedo amd 1o
Bpaxu eTepdMAELPO PENOG KL, KATOTILY, SIEVEPYNOTE XEIPIOHOUG HE
TOV GUPPATIVO 08NnYd péoa 0TO £TEPOTAELPO HENOG KAl GTO HOOXEUHA
Zenith Universal Distal Body. H mpooBiomioBia kat mAdyla ak TivVOGKOTTIKY
amekovion Pmopei va fonBroel aTnv mMaTomnoinon Touv KaBeTnPIaoHov
TNG CUOKEUNAG.

. MpowBroTe évav ayyeloypa@ikd KABeTHPaA UECA 0TO CWHA TOU
HOOXeUHATOG. AleEVEPYNOTE ayyEloypagia yia va emPBePaloeTe Tn
owoTh Béon evtog Tou pooxeupatog Zenith Universal Distal Body.
MpowBroTe Tov KaBeTPa 0TO ONpEIO OTO OTOIO TO EYYUC AKPO TOU
Hooxeupatog Zenith Universal Distal Body cuvdéetal atov eloaywyéa.



12. AQaip€oTe TNV Ao@AAELa amd ToV HaUPOo PNXavIopo anehevBépwong
TOU OUPHATOG EVEPYOTIOINONG. YTTO AKTIVOOKOTINGN, ATOCUPETE TOV
HNXaviopo aneheuBépwaong amod Tn AP yla va apatp£ETe To CUPHA
£vePYOTTOINONG KAt ATEAEUBEPWOTE TNV EYYUC TPOCAPTNON TOU
HOOXEUHATOG. AQaIPEOTE SIAUETOU TNG OXIOUAG TOU TTAVW Ao TNV
£0WTEPIKN KAVOUAQ. AvaTpé€Te 0TNV E1K6Va 8.

THMEIQZH: H mepipepikri evdompoabeon eivat akdpa ac@aAlopévn amno 1o

TIEPIPEPIKO CUPHA EVEPYOTIOINONG.

IHMEIQXH: Eav aiobavBeite avtiotaon 1 mapatneroete Kapyn Tou

GUOTHHATOC, To CUPHa evepyomoinong Bpioketal umé tdon. H umepBoAikn

10X UG pmope( va mpokaAéoel alhayr) TnG Bong Tou pooxevpaTog. Eav

TIaPATNPNOETE UTIEPPBOAIKH AVTIOTAON 1] HETAKIVNON TOU CUCTAKATOG

TomoBéTnong, S1lakdPTe kat a§loAoynoTe TV KatdoTtaon.

IHMEIQIH: Mmopeite va AdBeTe TeXvIkr BonBeia amo évav e181ko

TPOIOVTWV TNG Cook EMKOIVWVWOVTAG HE TOV TOTTIIKO GAG AVTITPOOWTIO TNG

Cook.

MPOZOXH: Kata tnv apaipeon Kat TV & 6AouBn ameAevBipwon tou

GUPHATOG EVEPY inong, emaAnBevote 6T N B£0n TOL CUppPATIVOU

08nyol TPOoPacNG EMEKTEIVETAL APKETA PECA GTO AOPTIKO TOEO.

10.8 (ErepomAgupn) TomoOéTnon pooxevpatog Aayoviov
OKéAoug | Aayoviag GUOKEVRG
1. Agite TIC 08NYiEG XPriONG TOU HOCXEVHATOC AAyoViou OKEAOUG i} TNG
Aayoviag CUOKEUNG Tou €xel emAeYEi va TomoBeTnOei oTnv eTepdMAELPN
HEPLA TOu pooxevpatog Zenith Universal Distal Body.

10.9 YnoAowmn Siad amelevBiép
Zenith Universal Distal Body

1. ATOGUPETE TO UTOAOUTO TUIHA TOU BNKAPIOU TOU HOOXEVHATOG Zenith
Universal Distal Body yia va amokaAOETE TO GUGTOIXO MENOG.
AQaIpEOTE TNV AOPANELA A6 TO AEUKO PNXAVIOUO ameAeuBEpwong
GUPHATOC EVEPYOTTIOINONG. ATTOCUPETE TOV HNXAVIOHO AMENEUOEPWONG
amo6 T Aan yla va apaipéoeTe To CUPUA EVEQYOTIOINONG KAl
ATTOCUVSEDTE TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU EVSAYYEIKOU HOTXEVHATOG ATTO
TO 0UOTNHA TOTOBETNONG. APAIPETTE SIAPETOU TNG OXIOHNG TOL TTAVW
armd TNV EOCWTEPIKI KAVOUAQ TNG CUOKEUNG.
A@aipéoTe TN yKpt Slatagn TomoBETnong Kat To Akpo S1aoToAéa wg
eviaia povada, TpapwvTag TNV ECWTEPIKK KAVOUAa. AlaTneroTE TO
OUPHATIVO 08NYO Kal To OnKApt akivnTomoinpéva.
KAgiote Tn BaABida Captor apéowg HETA TNV apaipeon TG yKpt Slatagng
TomoBéTnong Kat Tou dkpou Tou SlaoToAEa.
IHMEIQIH: H aipootatikry BarBida Captor mpémel va meploTpépeTal Hovo
UEXP! VO OTAUATACEL KAl Ol CNUAVOELG AVOiYHATOG/KAEIGIHATOG TIPETEL
Va Eival WO TA EUOLYPAUUIOHEVEG. MV TTEPIOTPEPETE UTIEPPBOAIKA TNV
aipootatikr BarBiba Captor, kKaBwe n umepPoNKr TTEPITTPOPH TNG Ba
mipokaléoel {nuia otn BalBida, n omoia evEExeTAL VO TIPOKAAECEL GNUAVTIKI
anwAela aipatog.

1€ TOU HOGXEUPATOG
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10.10 (£0oTo1Xn) TomoBéTnon pooxevparog Aayoviov
oKéAoug | Aayoviag GUOKEVRG

A€giTe TIC 08NYIEC XPHIONG TOU HOCXEVHATOG Aayoviou GKEAOUG 1] GUGKEUNG
TIou €xel eMAeyei va TomoBeTNOEl 0TN CUGTOIKN HEPIE TOU HOCXEVHATOG
Zenith Universal Distal Body.

10.11 TeAikn ayyseloypagia

TomoBeTaTE évav ayyeloypa@iko KabeTrpa akpiBwg emdvw amd to
£Mimedo Twv oMAayXVIKWY apTnplwv. EKTENEOTE ayyeloypagia, £ToL WOTE
va MAANBEVOETE TN BATOTNTA OAWV TWV APTNPIWV KAl TV amouaia
evdodlagpuywv. Eav mapatnpnBolv evéodiaguyég i GMa mpoPArpata,
QVTIHETWTTIOTE Ta KATAAANAQL.

10.12 Aiapéppwon pooxevpatog Zenith Universal Distal
Body (MpoaipeTikd)
1. MPOETOINACTE TO PITAAOVI SlapOPPWONG we eENG:
« EKTTAOVETE TOV AUAG TOU GUPHATOC HE NTTAPIVIGHEVO QUGIOAOYIKO OPO.
« AQalp€aTe OAO TOV aépa amd To UMAAOVL.

N

la mpogToIHacia TNG E10AYWYNE TOU PMaAoviol SIapopewaong, avoi§te
NV alpooTatikn BaiBida Captor GTPEPOVTAG TV APIOTEPOTTPOPA.
MpowBroTE TO PMANOVI SIApOPPWENE TTAVW ATIO TOV GUPHATIVO 08NYO
Kat Slapéoou TG alpooTatikig BaBidag Tou cuoTriHaTog TomoBETnoNG,
£w¢ 1o emimedo TNG aAAnAemKAAUYNG. AlatnEoTE TN owoTH B€on Tou
Bnkaptov.

w

THMEIQZH: Eivai Suvatdv va xpnotpomoindei aipootatikr BaBida Captor
yla tnv umoBornenaon NG aleoTAoNC, HE SEEIOTPOPN TIEPICTPOPH TIPOG TNV
«KAeloTr» Béon.
IHMEIQZH: H atpootatikr BarBida Captor Ba mpémel va Bpioketal mavtote
TNV «avolKTr» Béon Katd Tv aAlayn B€ong Tou pmaAoviot Stapdpewong.
4. MOOTEINETE TO PMAAOVL SIAPOPPWONG HE APAIWHUEVO OKIAYPAPIKO
HE0O (OUPPWVA UE TIG 08NYIEG TOU KATAOKEVAOTH) OTNV TIEPLOXN TNG
AAANAOETIKANUYPNG QVAUETO OTNV EYYUG CUCKEUNG KAl OTO MOOKEUHA
Zenith Universal Distal Body, apxi{ovtag eyyUg Kal TpoxwpwvTag mpog
TNV MEPIPEPIKT KaTevBuvon.
THMEIQZH: Mnv mAnpwveTe T PmaAovt SIapopewaong €KTd¢ Tou
HoOXeVUATOG.

ZHMEIQZIH: Oa mpémel va i0TE MPOOEKTIKO{ KATA TO XEIPIOHO TOU
Hmadoviol SIaHOPPWOoNG KOVTA OTIG OTAAYXVIKEG EVEOTIPOOBETELS (Eav
epappolovrar).

IHMEIQZH: EmBeBaidote 0TI T0 pmaldvi Exel EEQOUOKWOEL TENEIWG TPV
ano tnv enavatonobétnon.

5. ATTOCUPETE TO PMAAOVL SIAHOPPWONG £WE TO ONUEI0 AANNAOEMIKANUYNG
TOU OUOTOIXOU UEAOUG KAl SIAOTEINETE TO. ATTOOUPETE TO TTPOC TO ONHEIO
TIEPIPEPIKNG KABNAWONG Kat SlacTeileTé TO.

MPOZOXH: Mn @OUGKWVETE TO PITAAGVI GE AAyOVIO OYYEiO EKTOG TOU
HOGXEVHATOG.

6. ZEQOUCKWOTE KAl APAIPECTE TO UMAAOVI Slapdppwong. MetapépeTe
TO MITOAGVI SIAPOPPWONG OTOV ETEPOTTAEUPO GUPHATIVO 08NYO Kal
Héoa 0TO OUATNMA TOTTOBETNONG ETEPOTAEUPOU AYOVIOU GKENOUG.
MpowbroTe To PIMaAGVI SIapOPPWONG £wg TNV AAANAEMKAAUYN TOU
£TEPOMAEUPOU PENOUG Kal SIACTEINETE TO.

MPOZOXH: EmPBePaiwote 6Tt TO pmAAOviL Xl EEPOVOKWTEL TENEIWG
TPV ano tnv emavatomoBéTnon.

7. ATIOGUPETE TO UMTAAGVI SIAHOPPWONG £WG TNV TIEPIPEPIKN Béon
KaBAAWONG Tou ETEPOTMAELPOU AayOVIOU GKENOUG/ayYEIOU Kat
SlaoTeiNeTE TO.

MPOZOXH: Mn OUCKWVETE TO HTAAdVL G AayoVIo ayyEio EKTOG TOU
HOOXEUHATOG.

8. ApalpéoTe To UMaAGVIL SIapdPPWONG Kat AVTIKATAOTHOTE TO ME Evav
AYYEIOYPAPIKO KADETHPA, YIA TNV EKTENEGN TWV AYYEIOYPAPIDV LETA TV
oNoKArpwon.

9. ATIOKATOOTAOTE Ta AYYEia Kat CUYKAEIOTE Ta oNnpeia mpoopaong ue
TUTTIKO XEIPOUPYIKO TPOTIO.

11 KATEYOYNTHPIEZ OAHTIEZ AMEIKONIZHXZ KAI
METEMXEIPHTIKH MAPAKOANOYOHXEH

11.1 Tevika

H pakpoxpovia amddoon Kat acpAAELR TwV EVEAYYEIONKWY HOOKEVHATWY
Sev éxel akopa empPePaiwdei. Ohot ol aoBeveic mpémel va evnuepwvovTal
41N evdayyelakr Beparmneia amaitei HakpoxEOVIaA, TAKTIKY Tapakohoudnon
Yl TV EKT{HNGN TNG LYEIAE TOUG KAl TNG amdSoong Tou evdayyelakol
HOOXEVUHATOC TOUG. AGBEVEIG pE EIIKA KAIVIKA EUpApaTa (Y. evEoSlapuyEc,
Sleupuvopeva aveupuopata i peTaBolég Tng Sopng f Tng B£ong

TOU EVOAYYEIAKOU HOOXEVHATOC) TIPETIEL VA TENOUV UTIO TPOOBETN
mapakoAouBnon. Mpémel va mapéxovtal GUPBOUAEG GTOUG AOBEVEIC OXETIKA
HE TN onpacia T TENONG Tou TPOYPAUHATOC TapakohouBnong, Tdco
KATA TN SIAPKELD TOU IPWTOU £TOUG OO0 Kal O€ ETHOLA S1IA0TAMATA 0T
ouvéyela. Ot aoBeveic Mpémel va evnpePWVOVTAL OTL N TAKTIKN KAl GUVETTAG
mapakoAovBnon amoTeAel KPIoIHO HEPOG TS StacPANong TN ouveXoUG
ACQANELQG KAl ATOTEAECHATIKOTNTAG TNG EvOayYelakng Bepameiag AAA Kat
TAAA.

Ot latpoi mpémet va a§lohoyolv Toug aoBeveiG o€ eEATOMIKEVUUEVN BAon Kat
va 8ivouv 0dnyieg yia Ty mapakoAovBnor| Toug Oe GXE0N HE TIC AVAYKES

KAl TIC KATAOTAOELG TOU EKAOTOTE a0BeVOUG. To CUVIOTWHEVO TTPOYPAUHA
aneikoviong mapovaotaletal otov mivaka 11.1. To mpoypappa avtd ouveyidet
va givat n eENAXIoTn anaitnon yla tnv mapakolouBnon Twv acBeviv Kat
Tipémelva Slatnpeital akopa Kat amousia KAMVIKOV CUMMTTWHATWY (TT.X.
névog, poudiaopa, aduvapia). AGBeVEic pe £181KE KMVIKA euprjpaTa (Y.
£vodlaguyég, Sleupuvopeva aveupvopata rj HETaBoAEC TNG Sopng ry

NG B£0n¢ TOU HOOXEVHATOG EVOOTIPOTBEDNC) TTPEMEL VA TEAOLV UTTO
mapakoAovBnon og mo ouyxvd SlaoTApata.

H etrota mapakoAoUBnon He ameikovion MPEMel va IEPINAUBAVEL KOIMAKES
akTvoypagieg, kabuwg Kat e€eTaoelc CT 1000 pe 600 Kal XwpiG OKIaypaQIKo
H€OO. X EPIMTWON TTOU ATOKAEIETAL N XPON OKIAYPAPIKOU PHECOU
AMEIKOVIONG AOYyWw VEPPIKWV EMITAOKWV 1} AAAWV TTApayOVTWV, HITopouV

va XpnotpormoinBouv KOIMAKEG AKTIVOYPaAPieS, ASOVIKT Topoypagia Xwpig
OKIAYPAPIKO HECO Kat umépnxog duplex.

+ O ouvduaopog ameikoviong CT HE Kat Xwpig OKIAYPAPIKO HECO TTAPEXEL
TIANPOPOPIEC OXETIKA ME TN HETABOAN TNG SIAUETPOU TOU AVEUPUOHATOC,
v evdodiaguyr, Tn BatétnTa, TNV ENKWon Twv ayyeiwy, TNV
TIPOOSEVTIKN VOOO, TO HIIKOG KABAAWONG Kat AANEG HOPPONOYIKEG
HeTapoAéq.

+ Ot KOINIAKEG OKTIVOYPAPIEC TAPEXOLV TTANPOYOPIEG TXETIKA HE TNV
AKEPAIOTNTA TNG GUCKEUNG (S1axwpIopoC HETAgD e€apTnuaTtwy, Bpavon
™G evOompoaBeong Kal SlaxwpIopag akidwv).

« H ameikovion pe umépnyo duplex umopei va mapéxel MAnpo@opieg OXETIKA
He TN pETABOAR TNG SIapéTPOU TOU AVEUPUOHATOG, TV evdodiagpuyn, Tn
BatoTnTa, TNV ENIKWON TWV AYYEIWVY KAl TNV TPOOSEUTIKA VOCO. TNV
TIEPIMTWON AUTH, TTPETEL va EKTENEITAL AEOVIKN TOHOYPAPia XwPig
OKIAYPAPIKO HECO, Yla XPrion O€ GUVSUAGHO HE Tov UTEPN)O. O LTIEPNXOC
pmopei va gival pia Atyotepo a&lomotn Kat evaiodntn SiayvwoTikn
HEBOSOG O€ GUYKPION pE TNV a&OVIKT Topoypapia.

STtov mivaka 11.1 mapatiBevral ot EAAXIOTEC AMAITHOELG Vi TNV
QTEIKOVIOTIKN TTapaKoAoUONGN aoBEVWV TTOU PEPOUV HOCKEVHA
Zenith Universal Distal Body. Ot acBeveic mou xpetalovtat auv§npévn
mapakoAouBnon mpémet va umofalovtal og eVOIAPETES A§IONOYHOELG.

Mivakag 11.1 ZUVIGTWHEVO MPOYPANHA ATIEIKOVIONG YIa a0OEVEiG pe EvEayYEIaKO pOGXEVHA

Kot\takég
Ayysloypagia Aovikn Topoypapia AKTIVOYpaQieg

Mptv am6 tn Sadikacia X! X!

Katd tn Siadikacia X

Mptv amo 1o €1Trip1o (EVTOE 7 NUEPWV) X234 X

1 prvac X234 X

6 PVEC X4 X

12 PrVEG (0TN OUVEXELD ETNCIWG) X4 X

H aneikévion mpémel va ekTeAelTal eviog 6 unvav mptv amé ) Stadikaoia.

20 umépnxoc duplex umopei va xpnoiuomoinBei yia ekeivoug Toug aoBeveic mou mapouatdlouv VEQPIKN avemdpKela rj ot omoiol Katd ta dAAa Sev eivai og Oéon va
unofAnBolv oe evioyupévn Ue OKlaypapiko péoo afovikr Topoypagia. Me Tov umépnyo, ouviotdtal akua n xprion CT xwpic okiaypapiké uéco.

3Suviotdrai n ektédeon CT &ite mpiv amod To e€iTriplo eite petd amd 1 urva.

4Edv umdpyet evéodtagpuyn tomou | 1 ll, ouviotdtar dueon eméuBaon kat emmAéov mapakoroubnon petd v eméuPaon. Asite tnv evétnra 11.6, EmmAéov
N oGO 8 p

P 101 Kat Oep
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11.2 ZuoTtaoeig a§oviKnG Topoypagpiag

Ta O€T elkOVWV TTPEMEL va TIEPIAAPBAVOLV OAEG TIG SIASOXIKES EIKOVEG OTO KATWTATO Suvato MAxog TopnE (<3 mm). MHN ekTeAE(TE OET EIKOVWY AEOVIKAG
Topoypagiag peydAou maxoug TOUnG (>3 mm) fi/kat unv mapaleinete SIa80XIKA GET EIKOVWV A&OVIKNG TOpOYpapiag, KaBwe auTtd amoTpémel Tig akpIBEeic
OUYKPIOEIC AVATOHIOG KAl GUOKEUNG ME TNV TAP0S0 Tou Xpovou. Katd Tn xprion moAugacikig Topoypagiac, ot B£oeig Tou Tpame(iol mpémet va givat iSieg.

H ameikovion ypapung BAong Kat mapakoAoubnong xwpic oKlaypagpIko HECO Kal UE EVIOXUON UE OKIAYPAPIKO HECO Eival ONHAVTIKA yia T BENTIOTN
mapakoAouBnon Tov acBevouc. Eivat anpavTiko va akohouBeite amodekTd MpwTOKOAA AMEIKOVIONG KATA T SidpKela TG e6€Taonc agoviKrg Topoypagiag.

O mivakag 11.2 mapabétel mapadeiypata amoSekTwy MPWTOKOAAWY ATTEIKOVIONG.

Mivakag 11.2 AMoSeKTd MpWTOKOAAQ AMEIKOVIONG

Xwpig oKlaypa@iko péco

Mée oKlaypa@iko péco

ED okiaypa@iko péco ‘Oxt

Nat

ATTOSEKTA pnyavipata EAikoe1d1r¢ afovikr Topoypagian
vPnAng amodoong MDCT pe Suvatotnta
> 40 Seutepolenta

EAikoeldr¢ afovikr Topoypagian
vPnAng anodoong MDCT pe Suvatotnta
> 40 Sevutepolenta

‘Oykog éyxuong pn S1ab. 150 ml

PuBudg éyxuong un S1ab. >2,5 ml/s

Tpomog éyxuong pn S1ab. Y6 migon

Xpoviopdg bolus pn S1ab. Bolus dokipaaoiag: SmartPrep, C.A.R.E.)
1ooduvapo

KéAuwn - évapén Kegpalr Bpayioviou Kegpahr Bpayioviou

Ké&Auwn - 1éAog Eyyug pnplaio ootd Eyyug unplaio ootd

Aagpaypatonoinon <3mm <3mm

AVOKATOOKEUN 2,5 mm mAfPNG — XaAapog alyopidpog 2,5 mm mAfpN¢ — XaAapog alyopidpog

AEOVIKO SUTAG oTTTIKG TTedio 32cm 32cm

AQYEIC HETA TNV éyXuon Kapia Kapia

11.3 KotAiakég akTivoypagieg
AmaitovvTtal ot akdAouBeg TpoBolég:

« TEOOEPIC EIKOVEC: UTTTIA-pETWTLAiA (MTO) TPoBOAN, EYKAPOIA TTPOG TO
Tpaméd mayla mpoPoAn, aptotepr omiaBia Ao mpoBoAr| 30 potpwv Kat
Se€1a omioBia Ao mpoBoAr} 30 HOIPWV, KEVTPAPIOHEVEG OTOV OUPANS.

« Kataypayte tnv anéotacn and 1o Tpamédl £wg ToV aviXVEUTH Kat
XPNolpomooTe TNV idla andotaon o€ kABe emakohoudn e€€taon.

BeBaiwBeite dT1 kataypdpeTal oONOKANPN N CUCKELT O€ KABE HoP@r) HOVAG
EIKOVAG KATE MAKOG.

EdGv umdpyel omoladnmoTe avnouyia OXETIKA HE TNV AKEPAIOTNTA TN
OUOKEUNC (Y. OTPEBAWON, PHEEIC EVEOTTPOOOECEWY, OXETIKI METAVACTEUCN
e§apTnpdTwy), cuviotdtal n xprion peyebuopévwy mpoBoiwv. O

Bepdnwy 1aTPOC MPEMeL va a§loNOYE TIG EIKOVEG yla TNV AKEPAIOTNTA TNG
OUOKEUNG (OAOKANPO TO HAKOG TNG CUOKEUNG, CUHTTEQIANAUBAVOHEVWY TWV
£€apTNHATWY) PE XPrion omTikoU Bondrpatog pey£buvong 2-4X.

11.4 Ynépnxog

‘OTav mapayovTeg Tou aoBeVoUC ATOKAEIOLV TN XPrON ATIEIKOVIOTIKOU
OKIAYPAPIKOU HECOU, UTTOPEL VA EKTENECTE( UTIEPNXOYPAPIKI ATTEIKOVION
avTi TG afoviKng Topoypapiag pe oKlaypa@iko péco (EHMEIQXH: H
aneikovion meplopileTal 0Ty KotAlakr aoptr). O umépnxog Umopei va
ouvSUaOTE( pe a§oVIKN Topoypagia Xwpic oKlaypa@iko péco. Mpémet

va Bvteookomeital éva mAfpeg aopTiko duplex yia péylotn Stapetpo
aveupuopatog, evéodlaguyic, Batdtnta tng evdompdobeong kat oTévwon.
3tn Bvteotawia mpémel va cupmephapBavovtal ot akoAouBeg MAnpoopieg,
OTWG MAPOVCIAlETAl TAPAKATW:

« Mpénetva AapBavetal eykapaota Kat SIapAKNG ameikovion TG KOINAKNG
a0pTG, 6TNV omoia va epgavifovTatl ot KOINAKEC, Ol HEOEVTEPIEG KAl
VEPPIKEG APTNPIEC £WE TO SIXAOHO TWV AAYOViwV apTnpeIwy, £T0L WOTE va
TIPOOSIOPIOTEL GV UTTAPXOLV EVEOSIAPUYEG HE XP1ON ayYEIOYPaPiag
£yXPWHNG ATTEIKOVIONG poriG Kat HEBGS oL éyxpwpou power Doppler
(1lox00C) (v eival mpoomeNdTIHN).

« Mpénelva exteheital emPeBaiwon pe paopatikni avdluon yla Tuxov
mMOavoAoyoUHEVEC EVEOSIAPUYEC.

« Mpémel va AapBavetal eykdpota kat StapriKng ameikdvion Tou péylotou
aveupUOUATOG.

11.5 Ac@aleia Kat cupfaToTnTa HE HAyVNTIKR
Topoypaegia (MRI)

la mMAnpo@opiec aoPANEIAq Kat CUPBATOTNTAG PE HAYVNTIKA TOHoypagia
(MRI) avatpé€te otnv evotnta 4.4.

11.6 EmmAéov mapakoAovOnon ka1 Oepansia

Emm\éov mapakohouBnon kat mbavr Oepaneia ouviotdrar yia:

« Aveupuoparta pe evdodiagpuyn tumou |

« Aveupuoparta pe evdodiaguyr tumou I

« Alebpuvon aveupUOUATOG, HEYIOTNG SIapETPOL =5 mm (aveEdpTtnTta and

TNV Katdotaon tng evéodiapuync)

« Metavdotevon

« AVETTOPKECG HAKOG OTEYAVOTIOINONG

H e€étaon yia emavenéuBaon ry ETATPOTH OE AVOIKTH| AmoKATACTACN
TIPETEL VA TIEPIAAUBAVEL TV EKTIUNON TOU BEPATOVTOG 1ATPOL YA TIG
GUVUTIAPYOUTEG VOOOUG TOU EKACTOTE A0BEVOUC, TO TPOGSOKIHO (WG KAl TIG
TIPOOWTTIKEG EMAOYEG TOU aoBevolc. Ot acBeveic mpémel va evnuepwvovTal
yla tnv mavotnta emakdrouvbwv emavenepBacewy, cupmeplapBavopévng
™G eméuBaong pe BAon KABETAPA KAl TNG AVOIKTHG XEIPOUPYIKAG
HETATPOTIG, HETA Mo TOOBETNON EVEaYYEIAKOU HOOXEVHATOG.
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ENDOPROTESIS VASCULAR ZENITH® UNIVERSAL
DISTAL BODY

Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se siguen correctamente
las instrucciones, las advertencias y las precauciones, el paciente
puede sufrir consecuencias quirtrgicas o lesiones graves.

Hay varios documentos de instrucciones de uso relacionados con la
linea de productos Zenith. Estas instrucciones de uso describen la
endoproétesis vascular Zenith Universal Distal Body. Para obtener
informacion sobre otros dispo os Zenith, consulte las instrucciones
de uso rec dad

corresp

1 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

1.1 Descripcion general del dispositivo

La endoprdtesis vascular Zenith Universal Distal Body (Zenith Universal
Distal Body) consiste en un implante cargado en un sistema de implantacion.
El dispositivo esta disefiado para utilizarse junto con otras endoprotesis
vasculares proximales Zenith (por ejemplo, la endoprotesis vascular
toracoabdominal Zenith® t-Branch [t-Branch] o la endoprotesis vascular para
AAA Zenith® Fenestrated [ZFEN-P]) y ramas iliacas Zenith® (p. ej., larama
iliaca para endoprétesis vasculares para AAA Zenith® Flex o la rama iliaca
para AAA Zenith Spiral-Z). Consulte la figura 1.

1.2 Implante

El implante Zenith Universal Distal Body es una endoprotesis vascular
bifurcada con una ramificacion iliaca ipsilateral larga y una ramificacion
iliaca contralateral corta. La endoprotesis vascular esté fabricada de tela

de poliéster tejido cosida a stents en Z Cook Z-Stents® autoexpandibles de
acero inoxidable con hilo de sutura de poliéster trenzado y polipropileno
monofilamento. La endoprotesis vascular tiene stents a todo lo largo para
ofrecer estabilidad y la fuerza de expansion necesaria para abrir la luz de la
endoprotesis vascular durante el despliegue. Consulte la figura 2.

La endoprotesis vascular Zenith Universal Distal Body estd concebida para
utilizarla como un sistema modular junto con otros dispositivos proximales
Zenith (p. ej., la Zenith t-Branch) y ramas iliacas Zenith (p. ej., laramailiaca
para endoprdtesis vasculares para AAA Zenith Flex o laramailiaca para AAA
Zenith Spiral-Z).

Durante los procedimientos endovasculares adrticos también pueden
necesitarse dispositivos tales como extensiones de cuerpo principal,
extensiones de rama iliaca, convertidores y tapones iliacos. Cada dispositivo
tiene su propio sistema de implantacion y su folleto de instrucciones de uso.

1.2.1 Configuraciones y tamarios del implante

Hay diversos diametros de endoprotesis vasculares proximales y longitudes
de endoprotesis vasculares para permitir el uso con diferentes dispositivos
proximales Zenith y la adaptacion a la configuracion anatémica de cada
paciente. Los tamarios disponibles incluyen didmetros de endoprétesis
vascular proximal de 22 y 24 mm, cada uno de ellos con longitudes de 81, 98,
M5y 132 mm.

1.2.2 Colocacién de los marcadores de oro

Unos marcadores radiopacos de oro colocados sobre la endoprotesis
vascular facilitan la visualizacion fluoroscépica. Hay cuatro marcadores

de oro colocados en circunferencia a menos de 2 mm de la superficie mas
superior del material de la endoproétesis vascular (marcador proximal) y un
marcador de oro en el extremo del segundo stent proximal para facilitar la
colocacion del solapamiento. Hay un marcador radiopaco en la bifurcacion
de la endoprétesis vascular y marcadores de oro con forma de marca de
verificacion en el extremo distal de la ramificacion contralateral. Consulte
la figura 3.

1.3 Sistema de implantacion

La endoprotesis vascular Zenith Universal Distal Body se suministra cargada
sobre el sistema de introduccion H&L-B One-Shot. Se utiliza un método de
despliegue secuencial con caracteristicas que permiten el control continuo
de la endoprétesis vascular durante todo el procedimiento de despliegue.
El extremo proximal de la endoprotesis vascular esta acoplado al sistema de
implantacion por tres alambres disparadores de nitinol. El extremo distal de
la endoproétesis vascular también esta acoplado al sistema de implantacion
y mantenido por un alambre disparador de acero inoxidable independiente.
Los alambres disparadores permiten la colocaciéon precisa y el reajuste

de la posicion final de la endoproétesis vascular antes de desplegarla por
completo.

El sistema de implantacion utiliza un sistema de introduccién H&L-B One-
Shot de 7,7 mm de didmetro exterior (20 Fr) y es compatible con una guia de
0,035 pulgadas (0,89 mm).

Para potenciar la hemostasia, la valvula hemostatica Captor puede abrirse
o cerrarse para introducir otros dispositivos en la vaina y para extraerlos

de esta. El sistema de implantacion incluye una vaina introductora Flexor®
resistente al acodamiento y revestida con una sustancia hidrofila. Ambas
caracteristicas facilitan el control del desplazamiento en las arterias iliacas y
en la aorta abdominal. Consulte la figura 4.

1.4 Disposi
Distal Body

La Zenith Universal Distal Body puede utilizarse junto con otros dispositivos
Zenith aprobados. Estos incluyen los siguientes:

vos utilizados junto con la Zenith Universal

- Endoprotesis vascular toracoabdominal Zenith t-Branch

« Endoprotesis vascular para AAA Zenith Fenestrated

« Ramailiaca para endoproétesis vascular para AAA Zenith Flex

« Ramailiaca para AAA Zenith Spiral-Z.

Consulte las instrucciones de uso del dispositivo correspondiente.

2INDICACIONES

La endoprdtesis vascular Zenith Universal Distal Body esta indicada

para el tratamiento endovascular de pacientes con aneurismas adrticos

abdominales o toracoabdominales, cuando se utiliza con el dispositivo

proximal Zenith y las ramas iliacas Zenith adecuados.

El paciente debe tener una configuracion anatémica adecuada para la

reparacion endovascular, lo que incluye:

« Acceso femoral/iliaco adecuado y compatible con los sistemas de
implantacion requeridos.

« Una aorta abdominal de la longitud adecuada, distal desde el punto mas
proximal del solapamiento con la pieza proximal hasta la bifurcacion
aortica.
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3 CONTRAINDICACIONES

La endoprotesis vascular Zenith Universal Distal Body esté contraindicada

en:

- Pacientes alérgicos al acero inoxidable, el nitinol, el poliéster, la soldadura
(estano o plata), el polipropileno, el uretano o el oro

« Los pacientes con infecciones generalizadas pueden tener un mayor
riesgo de infeccion de la endoprétesis vascular.

4 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

4.1 Generales

« Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se siguen correctamente las
instrucciones, las advertencias y las precauciones, el paciente puede sufrir
consecuencias o lesiones graves.

« La Zenith Universal Distal Body solamente deben utilizarla médicos y
equipos que hayan recibido formacion en técnicas intervencionistas
vascularesy en el uso de este dispositivo. La formacion especifica
necesaria se describe en el apartado 9.1, Formacion de médicos.

« La falta de TAC sin contraste puede impedir apreciar la calcificacion iliaca o
aortica, que puede imposibilitar el acceso o la fijacion y el sellado
apropiados del dispositivo.

« Sienlos TAC previos al procedimiento se utilizan espesores de
reconstruccion de mas de 3 mm, es posible que el tamano del dispositivo
elegido no sea el 6ptimo o que no se aprecien las estenosis focales.

La eficacia a largo plazo de las endoprotesis vasculares no se ha

determinado atin. Todos los pacientes deben ser informados de que el

tratamiento endovascular requiere un seguimiento periédico durante el
resto de la vida para evaluar el estado de salud y la eficacia de las
endoprotesis vasculares. Los pacientes que presenten signos clinicos
especificos (p. ej., endofugas, aneurismas en crecimiento o cambios en la
estructura o posicion de la endoprétesis vascular) deben someterse a un
seguimiento mas exhaustivo. Las pautas especificas del seguimiento se
describen en el apartado 11, Pautas para los estudios de imageny
seguimiento posoperatorio.

« Tras la colocacion de la endoprotesis vascular, los pacientes deben ser
examinados periédicamente para determinar el flujo alrededor de la
endoprotesis vascular, el crecimiento del aneurisma y los cambios en la
estructura o posicion de la endoprétesis vascular. Como minimo, es
necesario realizar estudios de imagen anuales que incluyan:

1) radiografias abdominales para examinar la integridad del dispositivo
(separacion entre componentes, fractura de stents o separacion de
puas),y

2) TAC con contraste y sin él para examinar los cambios del aneurisma,
el flujo alrededor de la endoprétesis vascular, la permeabilidad, la
tortuosidad y la evolucion de la enfermedad.

Si hay complicaciones renales u otros factores que impidan el uso

de medio de contraste en los estudios de imagen, las radiografias

abdominales y las ecografias duplex pueden ofrecer informacion similar.

« La Zenith Universal Distal Body no estd recomendada para pacientes que
no puedan o no estén dispuestos a someterse a los estudios de imageny
de implantacion preoperatorios y posoperatorios necesarios descritos en
el apartado 11, Pautas para los estudios de imagen y seguimiento
posoperatorio.

En los pacientes que presenten agrandamiento del aneurisma,
disminucién inaceptable de la longitud de fijacion (solapamiento de vaso
y componente) o endofugas, debe considerarse la conveniencia de una
intervencion o de una conversion a reparacion quirtrgica abierta
convencional después de la reparacién endovascular inicial. El aumento
del tamano del aneurisma y la persistencia de endofugas pueden producir
la rotura del aneurisma.

« Es posible que los pacientes que presenten fugas o reduccion del flujo
sanguineo a través de la ramificacion de la endoprotesis vascular tengan
que someterse a intervenciones o procedimientos quirdrgicos
secundarios.

Durante los procedimientos de implantacion o reintervencion debera
haber un equipo quirtrgico vascular disponible en todo momento para el
caso de que sea necesaria una conversion a reparacion quirlrgica abierta.

4.2 Seleccion, trat de los pacientes

La Zenith Universal Distal Body no se ha evaluado en las siguientes
poblaciones de pacientes:
« Lesién adrtica traumdtica

+ Aneurismas con fugas, rotura o rotura inminente

« Aneurismas micéticos

« Pseudoaneurismas producidos por la colocacion previa de endoprotesis

vasculares

« Revision de endoprotesis vasculares colocadas con anterioridad

« Coagulopatia incorregible

- Arteria mesentérica inferior indispensable

« Trastornos genéticos del tejido conjuntivo (p. ej., sindromes de Marfan o

de Ehlers-Danlos)

« Aneurismas adrticos toracicos concomitantes

« Pacientes con infecciones generalizadas activas

« Mujeres embarazadas o lactantes

- Pacientes con obesidad mérbida

- Pacientes de menos de 18 afios de edad.

El didametro (medido de pared interior a pared interior) y la morfologia
(grado minimo de tortuosidad, enfermedad oclusiva o calcificacion) del vaso
de acceso deben ser compatibles con las técnicas de acceso vascular y los
sistemas de implantacion del perfil de una vaina introductora vascular de
7,7 mm de diametro exterior (20 Fr) o de 8,5 mm de didmetro exterior (22 Fr).
Los vasos que muestren un exceso de calcificacién, oclusién, tortuosidad
o trombos pueden serinadecuados para la colocacién de la endoprétesis
vascular y presentar un mayor riesgo de embolizacion.

Los elementos anatémicos clave que pueden afectar negativamente a la
exclusion satisfactoria del aneurisma incluyen el exceso de angulacion,
tortuosidad o calcificacion de la aorta.

La Zenith Universal Distal Body no est4 recomendada para los pacientes
que no puedan tolerar los medios de contraste necesarios para los estudios
de imagen intraoperatorios y los estudios de imagen de seguimiento
posoperatorios.

La Zenith Universal Distal Body no esta recomendada para pacientes que
superen los limites de peso o tamafio que comprometan o impidan el
cumplimiento de los requisitos de los estudios de imagen necesarios.



La Zenith Universal Distal Body no estad recomendada para los pacientes
alérgicos al acero inoxidable, el poliéster, la soldadura (estaio o plata), el
polipropileno, el uretano o el oro.

Los pacientes con infecciones generalizadas pueden tener un mayor riesgo
de infeccion de la endoprotesis vascular.

La incapacidad para mantener la permeabilidad de al menos una arteria
iliaca interna o la oclusion de una arteria mesentérica inferior indispensable
pueden aumentar el riesgo de isquemia pélvica o intestinal.

Los pacientes con coagulopatia incorregible pueden tener mayor riesgo de
endofugas o de complicaciones hemorrégicas.

4.3 Requisitos del procedimiento de implantacién

« Durante el procedimiento de implantacion debe utilizarse
anticoagulacion sistémica administrada segun el protocolo habitual del
hospital y el protocolo preferido del médico. Si la heparina esta
contraindicada, debera considerarse otro anticoagulante.

Para disminuir el riesgo de contaminacion e infeccion de la endoprdtesis
contenida en el sistema de implantaciéon, manipulela lo menos posible
durante la preparacion y la introduccion.

Mantenga la posicion de la guia durante la introduccion del sistema de
implantacion.

« No doble niacode el sistema de implantacion. Si lo hace, podria danar el
sistema de implantacion y la endoprotesis vascular Zenith Universal Distal
Body.

Debe utilizarse fluoroscopia durante la introduccion y el despliegue para
confirmar el funcionamiento adecuado de los componentes del sistema
de implantacion, la colocaciéon adecuada de la endoproétesis vasculary el
resultado deseado del procedimiento.

El uso de la Zenith Universal Distal Body requiere la administracion de
contraste intravascular. Los pacientes con insuficiencia renal preexistente
pueden tener mayor riesgo de fallo renal en el periodo posoperatorio. Se
debe procurar limitar la cantidad de medios de contraste utilizados
durante el procedimiento.

Para evitar el retorcimiento de la endoprétesis vascular, al hacer girar el
sistema de implantacion se debe tener cuidado para que giren
conjuntamente todos los componentes del sistema (desde la vaina
exterior hasta la canula interior).

« La colocacion incorrecta, el sellado incompleto o la fijacion inadecuada de
la endoprétesis vascular Zenith Universal Distal Body dentro del vaso
pueden aumentar el riesgo de endofugas, migracion u oclusion
inadvertida de los vasos viscerales. Los vasos viscerales deben mantenerse
permeables para evitar o reducir el riesgo de fallo renal, isquemia
mesentérica y complicaciones posteriores.

El despliegue incorrecto o la migracion de la endoprétesis pueden
requerir una intervencion quirurgica.

El solapamiento inadecuado de la endoprétesis vascular Zenith Universal
Distal Body con un dispositivo proximal Zenith puede aumentar el riesgo
de migracion de la endoprotesis vascular. El despliegue incorrecto o la
migracién de la endoproétesis pueden requerir una intervencion
quirdrgica.

« No siga haciendo avanzar ninguna parte del sistema de implantacion si
siente resistencia durante el avance de la guia o el sistema de
implantacion. Deténgase y determine la causa de la resistencia. El vaso o el
catéter pueden resultar danados. Tenga especial cuidado en zonas de
estenosis, trombosis intravascular o en vasos calcificados o tortuosos.

Tenga cuidado al manipular catéteres, guias y vainas en el interior de un
aneurisma. Las alteraciones excesivas pueden desprender fragmentos de
trombo que pueden causar embolizacion distal.

Antes del despliegue de los alambres disparadores proximales, compruebe
que la guia de acceso se extiende suficientemente en el interior del cayado
aortico.

Sies necesario volver a canular la endoprotesis vascular, se debe tener
cuidado para no dafar la endoproétesis vascular ni alterar su posicion
después de colocada.

Uso del balon moldeador (opcional)

Asegurese de que el baldn esté deshinchado por completo antes de
cambiarlo de posicion.

No hinche el balén en ninglin vaso fuera de la endoprétesis vascular, ya que
el vaso podria resultar danado. Utilice el balén de acuerdo con lo indicado
en sus etiquetas.

Tenga cuidado al hinchar el balén dentro de la endoprotesis vascular en
presencia de calcificacion, ya que el hinchado excesivo podria danar el vaso.
La valvula hemostética Captor debe abrirse antes de introducirse y extraerse
de un balén moldeador.

4.4 Seguridad y compatibilidad con MRI
Las pruebas no clinicas han demostrado que la endoprétesis vascular
Zenith Universal Distal Body es «<MR Conditional» (esto es, segura bajo
ciertas condiciones de la MRI) segtin la norma ASTM F2503. Un paciente con
este dispositivo puede someterse a MRl de manera segura después de su
colocacion, con las siguientes condiciones:
« Campo magnético estatico de 3,0 teslas o 1,5 teslas.
- Campo magnético de gradiente espacial méximo de 720 gauss/cm
0 menos.
« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, seguin sus siglas en
inglés) de cuerpo entero maximo indicado por el sistema de MRI de
2,0 W/kg durante 15 minutos de MRI o menos (esto es, por secuencia
de MRI).
« Modo de funcionamiento normal.
Campo magnético estatico
El campo magnético estatico que ha de compararse con los limites
anteriores es el campo magnético estético pertinente al paciente (esto es,
fuera de la cubierta del escaner, accesible a un paciente o a otra persona).
Cal i relaci do con la MRI
Sistemas de 1,5 teslas: En las pruebas no clinicas, la endoproétesis vascular
Zenith Universal Distal Body produjo un aumento de temperatura maximo
de 1,8 °C durante 15 minutos de MRI (esto es, durante una secuencia de MRI)
en un sistema de MRI de 1,5 teslas (Siemens Magnetom, software Numaris/4)
con un promedio de SAR de cuerpo entero indicado por el sistema de MRI de
2,9 W/kg (asociado a un valor promedio de cuerpo entero medido mediante
calorimetria de 2,1 W/kg).
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Sistemas de 3,0 teslas: En las pruebas no clinicas, la endoprétesis vascular
Zenith Universal Distal Body produjo un aumento de temperatura maximo
de 1,9 °C durante 15 minutos de MRI (esto es, durante una secuencia de MRI)
en un sistema de MRI de 3,0 teslas (General Electric Excite, HDx, software
14X.M5) con un promedio de SAR de cuerpo entero indicado por el sistema
de MRI de 2,9 W/kg (asociado a un valor promedio de cuerpo entero medido
mediante calorimetria de 2,7 W/kg).

Artefacto de laimagen

La calidad de laimagen de la MRI puede resultar afectada si la zona de
interés estd dentro de la luz 0 a menos de unos 50 mm de la posicién de

la endoprétesis vascular Zenith Universal Distal Body, como se observd
durante pruebas no clinicas que utilizaron una secuencia de pulsos spin
ecoy una secuencia de pulsos en gradiente de eco ponderadas en T1 en un
sistema de MRI de 3,0 teslas (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI [EE.UU.)).
Por lo tanto, puede ser necesario optimizar los parametros de la MRI para
adaptarlos a la presencia de este stent.

En todos los escaneres, el artefacto de laimagen se disipa a medida que
aumenta la distancia entre el dispositivo y la zona de interés. Las imagenes
de MRI de la cabeza, el cuello y las extremidades inferiores pueden
obtenerse sin artefactos en las imagenes. Las imagenes de la region
abdominal y de las extremidades superiores pueden presentar artefactos,
dependiendo de la distancia entre el dispositivo y la zona de interés.

NOTA: En el caso de la endoprétesis vascular Zenith Universal Distal Body,
el beneficio clinico de una MRI debe contrastarse con el riesgo potencial del
procedimiento.

5 REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

Las reacciones adversas asociadas a la Zenith Universal Distal Body o a
los procedimientos de implantacién que pueden producirse o requerir
intervencion son, entre otras:

« Agrandamiento del aneurisma

- Amputacion

« Claudicacion (p.ej., en nalga o extremidad inferior)

« Complicaciones cardiacas y problemas asociados posteriores (p.ej.,
arritmia, infarto de miocardio, insuficiencia cardiaca congestiva,
hipotension e hipertension)

Complicaciones de la anestesia y problemas asociados posteriores (p.ej.,
aspiracion)

Complicaciones de la herida quirtrgica y problemas asociados posteriores
(p.€j., dehiscencia e infeccion)

Complicaciones del lugar de acceso vascular, que incluyen infeccion,
dolor, hematoma, pseudoaneurisma y fistula arteriovenosa
Complicaciones genitourinarias y problemas asociados posteriores (p.ej.,
isquemia, erosion, fistula, incontinencia, hematuria e infeccion)

Complicaciones intestinales (p.ej., ileo, isquemia transitoria, infarto y
necrosis)

Complicaciones linfaticas y problemas asociados posteriores (p.ej., fistula
linfatica)

Complicaciones neurolégicas locales o generalizadas y problemas
asociados posteriores (p.ej., infarto cerebral, accidente isquémico
transitorio, paraplejia, paraparesia y paralisis)

Complicaciones pulmonares o respiratorias y problemas asociados
posteriores (p.ej., neumonia, insuficiencia respiratoria e intubacién
prolongada)

Complicaciones renales y problemas asociados posteriores (p.ej., oclusion
de la arteria, toxicidad del contraste, insuficiencia y fallo)

Conversion a cirugia abierta

Daio adrtico, que incluye perforacion, diseccion, hemorragia, roturay
muerte

Daiio vascular

Edema

Embolizacién (micro y macro) con isquemia transitoria o permanente o
infarto

Endofuga

Endoprdtesis: colocacion incorrecta de componentes; despliegue
incompleto de componentes; migracion de componentes; rotura del hilo
de sutura; oclusion; infeccion; fractura de stents; desgaste del material de
la endoprétesis vascular; dilatacion; erosion; puncién; flujo alrededor de la
endoprotesis vascular; separacion y corrosion de puas

Espasmo vascular o traumatismo vascular (p.ej., diseccion del vaso
iliofemoral, hemorragia, roturay muerte)

« Fiebre e inflamacion localizada

« Fistula arteriovenosa

+ Hemorragia, hematoma o coagulopatia
« Impotencia

« Infeccion del aneurisma, el dispositivo o el lugar de acceso, lo que incluye
formacion de abscesos, fiebre transitoria y dolor

« Insuficiencia hepatica

« Isquemia de extremidades o complicaciones neuroldgicas (p.ej., lesion del
flexo braquial, claudicacion, etc.)

« Lesion esplénica (p.ej., infarto, isquemia, etc.)

+ Muerte

+ Oclusion de vasos viscerales

« Oclusion del dispositivo o del vaso nativo

« Rotura del aneurisma y muerte

« Trombosis y pseudoaneurisma arteriales o venosos

5.1 Informes de reacciones adversas relacionadas con

Cualquier reaccion adversa (incidente clinico) relacionada con la Zenith
Universal Distal Body debe comunicarse inmediatamente a Cook Medical
Australia. Para informar sobre incidentes, llame al representante de

Cook Aortic Intervention o péngase en contacto con el Departamento de
Aseguramiento de la Calidad en los nimeros de teléfono 1 800 777 222
(Ilamada gratuita desde Australia) o +61 7 3841 1188.

6 SELECCION Y TRATAMIENTO DE LOS PACIENTES

(Consulte el apartado 4, Advertencias y precauciones)

Los tamarios de la Zenith Universal Distal Body han de seleccionarse de la
forma descrita en este documento y todas las advertencias y precauciones
del apartado 4 tienen que tenerse en cuenta.



El médico debe disponer de unidades de todas las longitudes y los

didametros de los dispositivos necesarios para realizar el procedimiento,

sobre todo cuando las medidas (didmetros y longitudes) preoperatorias de

planificacion del caso no sean precisas. Esto permitira una mayor flexibilidad

intraoperatoria para conseguir resultados 6ptimos. Las consideraciones

adicionales que deben tenerse en cuenta para la seleccion de los pacientes

incluyen, entre otras:

- Laedady la esperanza de vida del paciente

« Las comorbilidades (p. ej., insuficiencia cardiaca, pulmonar o renal antes
de laintervencion quirtrgica, y obesidad morbida)

« Laidoneidad del paciente para la reparacion quirtrgica abierta

- Laidoneidad anatémica del paciente para la reparacién endovascular

« El riesgo de rotura del aneurisma comparado con el riesgo del tratamiento
con la Zenith Universal Distal Body

« La capacidad para tolerar la anestesia general, regional o local

- Eltamanoy la morfologia (grado minimo de trombosis, calcio y
tortuosidad) del vaso de acceso iliofemoral deben ser compatibles con las
técnicas de acceso vascular y los accesorios del perfil de implantacion de
una vaina introductora vascular de 7,7 mm de didmetro exterior (20 Fr) o
de 8,5 mm de diametro exterior (22 Fr)

« La configuracion anatémica del aneurisma tiene que ser adecuada para
reparacion endovascular segun lo especificado en el apartado 2

« La decision final del tratamiento deben tomarla el médico y el paciente.

7 INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE
LOS PACIENTES

El médico y el paciente (y los miembros de la familia) deben considerar los
riesgos y las ventajas al deliberar sobre la conveniencia de este dispositivo
endovasculary del procedimiento, lo que incluye:

« Los riesgos y las diferencias entre la reparacion endovasculary la
reparacion quirdrgica

« Las ventajas posibles de la reparacion quirdrgica abierta tradicional

« Las ventajas posibles de la reparacion endovascular

« La posibilidad de que sea necesaria la reparacion intervencionista o
quirdrgica abierta posterior del aneurisma después de la reparacion
endovascular inicial.

Ademds de los riesgos y las ventajas de la reparacién endovascular, el
médico debe evaluar el compromiso del paciente con el seguimiento
posoperatorio y su cumplimiento de los requisitos de éste, ya que son
necesarios para garantizar la seguridad y la eficacia continuadas del
tratamiento. A continuacion se enumeran otros temas relacionados con
las expectativas posteriores a una reparacion endovascular que deben
discutirse con el paciente.

« La eficacia a largo plazo de las endoprdtesis vasculares no se ha
determinado aun. Todos los pacientes deben ser informados de que el
tratamiento endovascular requiere un seguimiento periédico durante el
resto de la vida para evaluar el estado de salud y la eficacia de las
endoprétesis vasculares. Los pacientes que presenten signos clinicos
especificos (p. ej., endofugas, aneurismas en crecimiento o cambios en la
estructura o posicion de la endoproétesis vascular) deben someterse a un
seguimiento mas exhaustivo. Las pautas especificas del seguimiento se
describen en el apartado 11, Pautas para los estudios de imagen y
seguimiento posoperatorio.

« Los pacientes deben ser informados de laimportancia del cumplimiento
del programa de seguimiento, tanto durante el primer afho como a

intervalos anuales de entonces en adelante. También debe decirseles que
la regularidad y la constancia del seguimiento son fundamentales para
garantizar la seguridad y la eficacia continuadas del tratamiento
endovascular de los aneurismas aorticos abdominales (AAA) y los
aneurismas adrticos toracoabdominales (TAAA). Como minimo, es
necesario realizar estudios de imagen anuales y cumplir los requisitos del
seguimiento posoperatorio periddico, lo que debe considerarse un
compromiso de por vida con la salud y el bienestar del paciente.

« Los médicos deben advertir a todos los pacientes de laimportancia de
buscar atencién médica inmediata en caso de que se experimenten signos
de oclusion de las ramificaciones o de agrandamiento o rotura del
aneurisma. Los signos de oclusién de ramificacion de la endoprétesis
vascular incluyen dolor en las caderas o las piernas al caminar o en reposo,
decoloracién de las piernas y sensacion de frio en las piernas. La rotura del
aneurisma puede ser asintomatica, pero normalmente se presenta con:
dolor; entumecimiento; debilidad en las piernas; dolor en la espalda, el
toérax, el abdomen o laingle; mareos; desmayos; aumento del ritmo
cardiaco o debilidad repentina.

8 PRESENTACION

8.1 Generales

La Zenith Universal Distal Body se suministra «STERILE» (estéril) (6xido de
etileno al 100 %) en bolsas de apertura pelable (bolsa interior estéril).

El dispositivo esta indicado para su uso en un solo paciente. No reutilice,
reprocese ni reesterilice ninguna parte de este dispositivo. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden afectar negativamente
alaintegridad estructural del dispositivo o hacer que falle, lo que podria
ocasionar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion también pueden
crear un riesgo de contaminacion del dispositivo y causar infeccion al
paciente o infeccion cruzada; esto incluye, entre otros riesgos, la transmision
de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede ocasionar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.
Inspeccione el dispositivo y el envase para comprobar que no han resultado
danados durante el transporte. No utilice este dispositivo si estd danado o si
la barrera estéril esta danada o rota. Si ocurre esto, devuelva el dispositivo a
William A. Cook Australia Pty Ltd.

La etiqueta incluye el cédigo de dispositivo, los componentes suministrados,
la fecha de caducidad y los requisitos de almacenamiento que han de
seguirse con este dispositivo.

« El dispositivo estd cargado en una vaina introductora de 7,7 mm de
diametro exterior (20 Fr).

« La superficie de la vaina esta tratada con un revestimiento hidrofilo que, al
hidratarse, mejora el control del desplazamiento.

« El dispositivo se suministra con un protector de punta (extremo de la
punta), un protector de conector de aguja (extremo del mango) y un
estilete de transporte (extremo del mango) que tienen que retirarse antes
del uso.

8.2 Tamaiios de los dispositivos y pautas para su seleccion

8.2.1 Opciones del dispositivo

El cédigo del producto de la endoprotesis vascular Zenith Universal Distal
Body es UNIBODY-[D1]-[L1]. A continuacion se indican todas las opciones de
la Zenith Universal Distal Body.

Diametro Didmetrodela Vaina de introduccién
Codigo del producto proximal Longitud ramificacion distal Tamano French (didm.interior/diam. exterior) Longitud
UNIBODY-22-81 22 mm 81 mm 11T mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40cm
UNIBODY-22-98 22 mm 98 mm 11 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-115 22 mm 115 mm 11 mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40cm
UNIBODY-22-132 22 mm 132 mm 11T mm 20 Fr 6,7mm /77 mm 40cm
UNIBODY-24-81 24 mm 81 mm 12mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-98 24 mm 98 mm 12mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40cm
UNIBODY-24-115 24 mm 115 mm 12mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-132 24 mm 132 mm 12mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40cm

8.2.2 Pautas parala seleccion de los tamaiios

Para reducir el riesgo de separacion de componentes, al utilizar una
endoprotesis vascular bifurcada distal con un componente proximal se suele
emplear un ajuste forzado de 2-4 mm combinado con un solapamiento
minimo de 2 stents.

9 INFORMACION SOBRE EL USO CLiNICO

9.1 Formacion de médicos

AVISO: Durante los proc os de impl n o reintervencion

debera haber un equipo quirtrgico vascular disponible en todo

momento para el caso de que sea necesaria una conversion a

reparacion quirurgica abierta.

AVISO: La Zenith Universal Distal Body solamente deben utilizarla

médicos y equipos que hayan recibido formacién en técnicas

intervencionistas endovasculares aérticas y en el uso de este

dispositivo. A continuacion se resumen los requisitos tedricos y

técnicos recomendados que deben cumplir los médicos que utilicen la

Zenith Universal Distal Body.

Seleccion de los pacientes:

« Conocimiento de la historia natural de los aneurismas aorticos
abdominales (AAA) o los aneurismas adrticos toracoabdominales (TAAA),
y las comorbilidades asociadas a la reparacion endovascular de
aneurismas

« Conocimiento de la interpretacion de imagenes radiogréficas, la seleccion
de los dispositivos y la seleccion de tamarios

Un equipo multidisciplinar que tenga experiencia conjunta en la
realizacion de procedimientos tales como:

« Incision, arteriotomia y reparacion femorales

« Técnicas de acceso y cierre percutaneos

« Técnicas selectivas y no selectivas con guias y catéteres

« Interpretacion de imagenes fluoroscopicas y angiograficas
« Embolizacién

« Angioplastia

« Colocacion de stents endovasculares
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+ Uso adecuado de material de contraste radiografico
« Técnicas para reducir al minimo la exposicion a radiacion
+ Las modalidades necesarias para el seguimiento de los pacientes

9.2 Inspeccion previa al uso

Inspeccione el dispositivo y el envase para comprobar que no han resultado
danados durante el transporte. No utilice este dispositivo si estd dafiado o si
la barrera estéril estd danada o rota. Si se ha producido algtn daio, no utilice
el producto y devuélvalo a Cook Medical Australia.

Antes del uso, asegurese de que se dispone del dispositivo apropiado
(tamano) para el paciente, comprobando que el dispositivo se corresponde
con los prescritos por el médico para ese paciente particular. AsegUrese
también de que la fecha de caducidad no haya pasado y que el dispositivo
se haya almacenado en las condiciones de almacenamiento impresas en la
etiqueta del dispositivo.

El dispositivo esta concebido para utilizarse junto con el material y los
dispositivos indicados en los siguientes apartados.

9.3 Material necesario
(Noincluido en el sistema)

Para facilitar laimplantacion de la Zenith Universal Distal Body se

recomiendan los productos siguientes. Para obtener informacion sobre el

uso de estos productos, consulte las instrucciones de uso del producto en

cuestion:

« Fluoroscopio con funciones de angiografia digital (brazo en C o unidad
fija)

+ Medio de contraste

- Jeringa

« Solucién salina heparinizada

« Panos de gasa estériles

9.4 Dispositivos recomendados
(Noincluido en el sistema)
« Guia extrarrigida de 0,035 pulgadas (0,89 mm) y 260 cm de longitud; por
ejemplo:



« Guias extrarrigidas Cook Lunderquist (LES)
« Guia estandar de 0,035 pulgadas (0,89 mm); por ejemplo:
« Guias Cook de 0,035 pulgadas (0,89 mm)
« Guias Cook Nimble™
« Balones moldeadores; por ejemplo:
- Catéter balén Cook Coda®
« Equipos introductores; por ejemplo:
« Equipos introductores Cook Check-Flo®
« Equipos introductores Cook Check-Flo® extragrandes
« Catéter de medicion; por ejemplo:
« Catéteres de medicion centimetrados Cook Aurous®
- Catéteres angiograficos de punta radiopaca; por ejemplo:
« Catéteres angiograficos Cook con punta Beacon®
« Catéteres Cook Royal Flush con punta Beacon®
« Agujas para acceso; por ejemplo:
- Agujas para acceso vascular percutaneo Cook.

10 MODO DE EMPLEO
Antes de utilizar la Zenith Universal Distal Body, consulte este folleto de
instrucciones de uso. Las instrucciones siguientes incluyen unas pautas
bésicas para la colocacion del dispositivo. Puede ser necesario introducir
variaciones en los procedimientos siguientes. Estas instrucciones se ofrecen
como guia para el médico, y no sustituyen al juicio de este.
El orden de implantacion general sugerido es:

1. Cuerpo proximal Zenith

2. Stents viscerales cubiertos

3. Endoprétesis vascular Universal Distal Body

4. Ramaiiliaca o dispositivo iliaco contralaterales

5. Ramailiaca o dispositivo iliaco ipsilaterales.

10.1 Informacién general sobre el uso

Durante el uso de la Zenith Universal Distal Body deben emplearse las
técnicas habituales de colocacion de vainas de acceso arterial, catéteres
guia, catéteres angiograficos y guias. La Zenith Universal Distal Body es
compatible con guias de 0,035 pulgadas (0,89 mm) de diametro.

La implantacion de un stent endovascular es un procedimiento quirtrgico
y puede producirse una pérdida de sangre por varias causas, que rara vez
exige una intervencion (incluida una transfusion) para evitar resultados
adversos. Resultaimportante vigilar la pérdida de sangre procedente

de la valvula hemostética durante todo el procedimiento, pero es
especificamente relevante durante y después de la manipulacion del
posicionador gris. Después de la extraccion del posicionador gris, si la
pérdida de sangre es excesiva, considere la posibilidad de colocar un balén
moldeador deshinchado o un dilatador del sistema de introduccién dentro
de la valvula para restringir el flujo.

10.2 Revision previa al implante
Asegurese de que se haya elegido el dispositivo adecuado durante la
planificacion.

10.3 Preparacion del paciente

1. Consulte los protocolos del centro relacionados con la anestesia, la
anticoagulacién y la monitorizacion de las constantes vitales.

2. Coloque al paciente sobre la mesa de diagnostico por laimagen de
forma que sea posible la visualizacion fluoroscopica desde el cayado
adrtico hasta las bifurcaciones femorales.

3. Acceda a las dos arterias femorales empleando la técnica quirtrgica o
percutanea habitual.

4. Establezca un control vascular proximal y distal adecuado de las dos
arterias femorales.

10.4 Preparacion y lavado del dispositivo
1. Retire el estilete de transporte con conector negro (de la canula interior),
el tubo protector de la canula (de la canula interior) y el protector de la
punta del dilatador (de la punta del dilatador). Retire la vaina Peel-Away®
de la parte posterior de la valvula hemostatica. Véase la figura 5.

~

Eleve la punta del sistemay lavelo a través de la llave de paso de la
vélvula hemostatica con solucion salina heparinizada hasta que salga
liquido por la ranura de lavado que hay en la punta. Consulte la figura 6.
Proceda a inyectar 20 ml de solucién de lavado a través del dispositivo.
Deje de inyectary cierre la llave de paso que hay sobre el tubo conector.

w

Acople la jeringa con solucion salina heparinizada al conector de la
canulainterior. Eleve la punta del sistema y lavelo hasta que salga liquido
por la punta del dilatador. Consulte la figura 7.

Empape un pafio de gasa en solucion salina y frote con él la vaina
introductora Flexor para activar el revestimiento hidréfilo. Hidrate
abundantemente la vaina.

>

10.5 Acceso vascular y angiografia
1. Utilizando la técnica habitual y una aguja arterial de pared ultrafina

(UT) y de calibre 18 0 19 G, puncione las arterias femorales primitivas

seleccionadas. Tras acceder a los vasos, introduzca:

« Guias: guia estandar de 0,035 pulgadas (0,89 mm) de diametro, 260 cm
de longitud y punta blanda

« Vainas del tamano adecuado (p. ej., didmetro interior de 2,0 mm [6 Fr] o
2,7 mm [8 Fr])

- Catéter de lavado (a menudo catéteres radiopacos de medicion, p. ej.,
un catéter de medicion centimetrado o un catéter de lavado recto)

N

. Realice las angiografias necesarias para identificar las posiciones del
tronco celiaco, de la arteria mesentérica superior, de las arterias renales y
de la bifurcacion aértica.

NOTA: Si se utiliza angulacion del fluoroscopio con un cuello angulado,

puede ser necesario hacer angiografias utilizando diferentes proyecciones.

10.6 Colocacion de los dispositivos proximales
1. Implante las endoprétesis vasculares (por ejemplo, la endoprétesis
vascular Zenith t-Branch o la endoprétesis vascular para AAA Zenith
Fenestrated) que sean necesarias. Consulte las instrucciones de
preparacion y despliegue de estos dispositivos en sus instrucciones de
uso.
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10.7 Colocacién de la Zenith Universal Distal Body
1. Asegurese de que el sistema de implantacion se haya lavado con
solucion salina heparinizada y de que todo el aire se haya expulsado del
sistema.
2. Si es necesario, administre heparina sistémica. Lave todos los catéteres o
limpie la guia con un pafio después de cada cambio.
NOTA: Vigile el estado de la coagulacion del paciente durante todo el
procedimiento.

3. Para guiar el sistema de implantacion al interior de la aorta debera
haberse colocado una guia rigida de 0,035 pulgadas (0,89 mm) de al
menos 260 cm de longitud en el lado ipsilateral. Mantenga la posicion
dela guia.

Antes de la introduccién, coloque el sistema de implantacion sobre
el abdomen del paciente, utilizando fluoroscopia para facilitar la
orientacion y la colocacion. El brazo lateral de la vélvula hemostatica
puede servir como referencia externa del marcador radiopaco de la
ramificacion contralateral.

Eal
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. Haga avanzar el sistema de implantacion sobre la guia hasta que
la ramificacion contralateral se encuentre en posicion superior y
ligeramente anterior respecto al origen de la arteria iliaca primitiva
contralateral. Si el marcador radiopaco de la ramificacién contralateral
no esta bien alineado, gire todo el sistema hasta que quede colocado
correctamente a medio camino entre una posicion lateral y una anterior
en el lado contralateral.
NOTA: El sistema de implantacion de la Zenith Universal Distal Body no
pasard a través de la vaina utilizada para implantar el cuerpo proximal.
La vaina de implantacién del cuerpo proximal debe retirarse antes de
introducir el sistema de implantacion de la Zenith Universal Distal Body.
AVISO: Mantenga la posicion de la guia durante la introduccion del
sistema de implantacién.
AVISO: Para evitar el retorcimiento de la endoprétesis vascular, al
hacer girar el sistema de implantacion se debe tener cuidado para que
giren conjuntamente todos los componentes del sistema (desde la
vaina exterior hasta la canula interior).
6. Compruebe la posicion de la guia en la aorta toracica.
7. Realice una angiografia para verificar la posicién y la orientacion, lo que
deberd incluir:
« El grado de solapamiento con el cuerpo proximal (no inferior a 2 stents)
« La posicion de la ramificacion contralateral (en el lado contralateral y
en posicion ligeramente anterior y proximal a la bifurcacion adrtica).
8. Asegurese de que la valvula hemostética Captor se haya girado a la
posicion abierta.
NOTA: La valvula hemostatica Captor solo debe girarse hasta que se pare,
y las marcas de apertura y cierre deben estar correctamente alineadas. No
gire demasiado la vélvula hemostatica Captor, ya que ello dafiara la valvula y
podra provocar una considerable pérdida de sangre.
9. Mantenga estable el posicionador gris (el eje del sistema de
implantacion) y empiece a retirar la vaina exterior. Despliegue los
dos primeros stents retirando la vaina mientras vigila la ubicacion
del dispositivo. Siga con el despliegue hasta que la ramificacion
contralateral esté totalmente desplegada.
NOTA: El marcador en forma de signo de verificacion que hay sobre
la ramificacion contralateral del cuerpo distal bifurcado se utiliza para
determinar la orientacion anterior/posterior de la ramificacion contralateral,
y no estd pensado para alinearse con el marcador en forma de signo de
verificacién anterior del cuerpo proximal.
10. Haga avanzar un catéter contralateral y la guia en la arteria iliaca
primitiva hasta un nivel inferior a la ramificacion contralateral cortay,
a continuacion, introduzca la guia en la ramificacion contralateral y en
la Zenith Universal Distal Body. Las vistas fluoroscépicas AP y oblicua
pueden facilitar la verificacion de la canulacion del dispositivo.

. Haga avanzar un catéter angiografico en el interior del cuerpo de la
endoprétesis vascular. Haga una angiografia para confirmar que esta
en la posicion correcta dentro de la Zenith Universal Distal Body. Haga
avanzar el catéter hasta el lugar de unién del extremo proximal de la
endoprétesis vascular Zenith Universal Distal Body y el introductor.

. Quite el seguro del mecanismo de liberacién mediante alambre
disparador negro. Utilizando fluoroscopia, retire del mango el
mecanismo de liberacion para extraer el alambre disparador y liberar la
fijacion proximal de la endoprotesis vascular. Extraigalo por su ranura
sobre la canula interior. Consulte la figura 8.

NOTA: El stent distal aiin esta fijado por el alambre disparador distal.

NOTA: Si nota resistencia o que el sistema se esta curvando, el alambre

disparador esta tenso. Una fuerza excesiva puede alterar la posicion de la

endoprétesis vascular. Si nota un exceso de resistencia o movimiento del
sistema de implantacion, deténgase y evalte la situacion.

NOTA: Para obtener asistencia técnica de un especialista en productos de

Cook, pongase en contacto con su representante local de Cook.

AVISO: Durante la retirada de los alambres disparadores y el

despliegue posterior, compruebe que la guia de acceso se extiende

suficientemente en el interior del cayado aértico.

vo iliaco

10.8 Colocacion de laramailiaca o del disposi
(contralaterales)
1. Consulte las instrucciones de uso de la ramailiaca o del dispositivo iliaco
que se haya seleccionado para colocarse en el lado contralateral de la
endoprétesis vascular Zenith Universal Distal Body.

10.9 Resto del despliegue de la Zenith Universal Distal Body

1. Retire el resto de la vaina de la Zenith Universal Distal Body para dejar al
descubierto la ramificacion ipsilateral.

2. Quite el seguro del mecanismo de liberacion mediante alambre
disparador blanco. Retire del mango el mecanismo de liberacion para
extraer el alambre disparador y desprender del sistema de implantacion
el extremo distal de la endoproétesis vascular. Extraigalo por su ranura
sobre la canula interior del dispositivo.

3. Retire conjuntamente el posicionador gris y la punta del dilatador
tirando de la cdnula interior. Mantenga inmovilizadas la guia y la vaina.

4. Cierre la véalvula Captor inmediatamente después de retirar el
posicionador gris y la punta del dilatador.

NOTA: La valvula hemostética Captor solo debe girarse hasta que se pare,

y las marcas de apertura y cierre deben estar correctamente alineadas. No
gire demasiado la valvula hemostatica Captor, ya que ello danara la valvula y
podra provocar una considerable pérdida de sangre.



10.10 Colocacion de laramailiaca o el dispositivo iliaco 8. Extraiga el balon moldeador y sustitiyalo por un catéter angiografico

(ipsilaterales) para realizar angiografias al terminar.
Consulte las instrucciones de uso de la ramaiiliaca o del dispositivo que se 9. Repare los vasos y cierre los lugares de acceso utilizando las técnicas
haya seleccionado para colocarse en el lado ipsilateral de la endoprotesis quirdrgicas habituales.

vascular Zenith Universal Distal Body.
11 PAUTAS PARA LOS ESTUDIOS DE IMAGEN Y SEGUIMIENTO

10.11 Angiografia final POSOPERATORIO
Coloque el catéter angiografico justo por encima del nivel de las arterias
viscerales. Mediante angiografia, verifique que todas las arterias sean 11.1 Generales
permeables y que no haya endofugas. Si se observan endofugas u otros La eficacia a largo plazo de las endoprotesis vasculares no se ha
problemas, tratelos adecuadamente. determinado aun. Es necesario advertir a todos los pacientes que el
. R . . tratamiento endovascular requiere un seguimiento periédico durante
10.12 Moldeo de la Zenith Universal Distal Body (opcional) el resto de la vida para evaluar el estado de salud y la eficacia de las
1. Prepare el balén moldeador de la forma siguiente: endoprotesis vasculares. Los pacientes que presenten signos clinicos
« Lave la luz de la guia con solucién salina heparinizada. especificos (p. ej., endofugas, aneurismas en crecimiento o cambios en la

estructura o posicion de la endoprotesis vascular) deben someterse a un
seguimiento mas exhaustivo. Los pacientes deben ser informados de la
importancia del cumplimiento del programa de seguimiento, tanto durante
el primer ano como a intervalos anuales de entonces en adelante. También
debe decirseles que la regularidad y la constancia del seguimiento son
fundamentales para garantizar la seguridad y la eficacia continuadas del
tratamiento endovascular de los AAA 'y los TAAA.

Los médicos deben evaluar individualmente a los pacientes y prescribirles
un seguimiento adaptado a las necesidades y circunstancias particulares
de cada uno. El programa de estudios de imagen recomendado se presenta

« Expulse todo el aire del balén.

~

Para preparar la introduccion del balén moldeador, abra la vélvula
hemostatica Captor haciéndola girar en sentido contrario al de las agujas
delreloj.

Haga avanzar el balén moldeador sobre la guia y a través de la

vélvula hemostatica del sistema de implantacion hasta el nivel del
solapamiento. Mantenga la vaina en posicion correcta.

NOTA: La valvula hemostética Captor puede utilizarse para facilitar la
hemostasia, girandola en el sentido de las agujas del reloj hasta la posicion
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cerrada. en latabla 11.1. Este programa constituye el requisito minimo para el
NOTA: La valvula hemostatica Captor debe estar siempre en posicion seguimiento de los pacientes, y debe seguirse incluso si no hay sintomas
abierta al cambiar la posicion del balén moldeador. clinicos (p. ej., dolor, entumecimiento o debilidad). Los pacientes que
4. Hinche el balén moldeador con medios de contraste diluidos (segin presenten signos clinicos especificos (p. ej., endofugas, aneurismas en
las indicaciones del fabricante) en la zona del solapamiento entre el crecimiento o cambios en la estructura o posicion de la endoprotesis
dispositivo proximal y la Zenith Universal Distal Body, comenzando en vascular) deben someterse a sesiones de seguimiento mas frecuentes.
posicion proximal y trabajando en direccion distal. Los estudios de imagen anuales de seguimiento deben incluir radiografias
NOTA: No hinche el balén moldeador fuera de la endoproétesis vascular. abdominales y TAC con contraste y sin él. Si hay complicaciones renales u
NOTA: Tenga cuidado al manipular un balén moldeador cerca de los stents otros factores que impidan el uso de medio de contraste para la obtencién
viscerales (si procede). de imagenes, pueden utilizarse radiografias abdominales, TAC sin contraste

y ecografia duplex.

+ La combinacién de TAC con contraste y sin él ofrece informacion sobre el
cambio de didmetro del aneurisma, las endofugas, la permeabilidad, la
tortuosidad, la evolucion de la patologia, la longitud de fijacién y otros
cambios morfoldgicos.

NOTA: Asegurese de que el balén esté deshinchado por completo antes de
cambiarlo de posicion.

5. Retire el balén moldeador hasta el lugar del solapamiento de la
ramificacion ipsilateral e hinche el balén. Retirelo hasta el lugar de
fijacion distal e hinchelo.

AVISO: No hinche el balon en el vaso iliaco fuera de la endoprétesis
vascular.

6. Deshinchey extraiga el balon moldeador. Transfiera el balén moldeador
sobre la guia contralateral al interior del sistema de implantacion de
laramaiiliaca contralateral. Haga avanzar el balén moldeador hasta el
solapamiento de la ramificacion contralateral e hinche el baléon.

AVISO: Asegtirese de que el bal6n esté deshinchado por completo
antes de cambiarlo de posicion.

7. Retire el balén moldeador hasta el lugar de fijacion distal de la rama
iliaca contralateral y el vaso, e hinche el balon.

« Las radiografias abdominales ofrecen informacion sobre la integridad del
dispositivo (la separacion entre los componentes, la fractura de los stents
y la separacion de puas).

« La ecografia duplex puede ofrecer informacién sobre el cambio de
diametro de los aneurismas, las endofugas, la permeabilidad, la
tortuosidad y la evolucion de la patologia. En estas circunstancias, debe
realizarse un TAC sin contraste junto con la ecografia. La ecografia puede
ser un método diagnéstico menos fiable y menos sensible que el TAC.

Latabla 11.1 enumera los estudios de imagen de seguimiento minimos que
deben realizarse en los pacientes con la Zenith Universal Distal Body. Los
pacientes que requieran un seguimiento mas exhaustivo deberan someterse
AVISO: No hinche el balén en el vaso iliaco fuera de la endoprétesis a evaluaciones intermedias.

vascular.

Tabla 11.1 Programa de estudios de imagen recomendado para pacientes con endoprétesis vasculares

Radiografias
Angiografia TAC abdominales
Antes del procedimiento X! X1
Durante el procedimiento X
Antes del alta hospitalaria (en los 7 dias previos) X234 X
1 mes X234 X
6 meses X4 X
12 meses (anuales a partir de entonces) X24 X

Los estudios de imagen deben realizarse en los 6 meses previos al procedimiento.

2La ecografia duplex puede utilizarse para los pacientes que presenten fallo renal o que no puedan someterse a TAC con contraste por alguna otra razén. Con la
ecografia, también se recomienda realizar TAC sin contraste.

3Se recomienda realizar TAC antes del alta hospitalaria o al mes.
4Si hay endofugas de tipo | o lll, se recomienda intervenir lo antes posible y realizar un sequimiento mds exhaustivo después de la intervencién. Véase el apartado
11.6, Vigilancia y tratamiento adicionales.

11.2 Recomendaciones para los TAC
Las series de imagenes deben incluir todas las imagenes secuenciales con el menor espesor de corte posible (<3 mm). NO utilice espesores de corte elevados
(>3 mm) ni omita series de imagenes de TAC consecutivas, ya que ello impediria realizar comparaciones anatémicas y del dispositivo precisas a lo largo del
tiempo. Cuando se utilice un TAC multifase, las posiciones de la mesa deben coincidir.
Los TAC basales y de seguimiento sin contraste y con él son importantes para conseguir una vigilancia 6ptima del paciente. Durante los TAC, es importante
emplear protocolos validos de estudios de imagen. La tabla 11.2 enumera ejemplos de protocolos vélidos de estudios de imagen.

Tabla 11.2 Protocolos validos de estudios de imagen

Sin contraste Con contraste
Contraste i.v. No Si
Maquinas aceptables TAC helicoidal o TAC multidetector de alta TAC helicoidal o TAC multidetector de alta
resolucion, ambas de >40 segundos resolucion, ambas de >40 segundos
Volumen de inyeccion -- 150 ml
Velocidad de inyecciéon -- >2,5ml/s
Modo de inyeccién -- Inyeccion mecénica
Sincronizacion del bolo - Bolo de prueba: SmartPrep, C.A.R.E. o equivalente
Cobertura (inicio) Cabeza del humero Cabeza del humero
Cobertura (final) Fémur proximal Fémur proximal
Colimacién <3mm <3mm
Reconstruccion 2,5 mm de principio a fin (algoritmo blando) 2,5 mm de principio a fin (algoritmo blando)
Campo visual doble axial 32cm 32cm
Secuencias posinyeccién Ninguno Ninguno
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11.3 Radiografias abdominales
Se recomiendan las siguientes vistas:
« Cuatro imagenes: vistas supino-frontal (AP), lateral transversal a la mesa,
oblicua posterior izquierda 30 grados y oblicua posterior derecha
30 grados, centradas sobre el ombligo.
« Registre la distancia entre la mesay el detector, y utilice la misma distancia
en todos los examenes posteriores.
Asegrese de que cada formato de imagen capte todo el dispositivo a lo
largo.
Si se sospecha que la integridad del dispositivo puede estar afectada (p.ej.,
acodamiento, rotura de stents, o migracion relativa de componentes), se
recomienda utilizar vistas ampliadas. El médico a cargo debe evaluar las
imdgenes para comprobar la integridad del dispositivo (a todo lo largo,
incluidos los componentes) empleando una ayuda visual de ampliacion
2-4X.

11.4 Ecografia

Cuando las caracteristicas del paciente no permitan el uso de medio de
contraste para estudios de imagen, puede utilizarse ecografia en vez de
TAC con contraste (NOTA: Los estudios de imagen se limitan a la aorta
abdominal). La ecografia puede combinarse con TAC sin contraste. Debe
grabarse en video una ecografia duplex aértica completa para comprobar
el didametro maximo del aneurisma, las endofugas, la permeabilidad de los
stents y las estenosis. La grabacion en video debe incluir la informacion
siguiente:

« Sies posible, deben obtenerse imagenes transversales y longitudinales de
la aorta abdominal que muestren el tronco celiaco, la arteria mesentéricay
las arterias renales hasta las bifurcaciones iliacas para determinar si hay
endofugas, utilizando ecografia Doppler de flujo en color y de potencia en
color

« En caso de que haya indicios de endofugas, debe llevarse a cabo una
confirmaciéon mediante analisis espectral

« Deben obtenerse imagenes transversales y longitudinales del diametro
maéximo del aneurisma.

11.5 Seguridad y compatibilidad con MRI

Para obtener informacion sobre la compatibilidad y la seguridad de la MRI,
consulte el apartado 4.4.

11.6 Vigilancia y tratamiento adicional

Se recomienda vigilancia adicional y posible tratamiento para:

« Aneurisma con endofuga de tipo |

« Aneurisma con endofuga de tipo Il

« El aneurisma se ha agrandado hasta alcanzar un didmetro =5 mm superior

a su didmetro maximo (independientemente de las endofugas)

« Migracion

« Longitud de sellado inadecuada
Al considerar la conveniencia de una nueva intervencién o de conversién
areparacion abierta, deben tenerse en cuenta la evaluacion de las
comorbilidades del paciente por parte del médico a cargo, la esperanza
de viday las elecciones personales del paciente. Los pacientes deben ser
informados de que tras la colocacion de la endoprétesis vascular es posible
que sea necesario realizar nuevas intervenciones, tales como intervenciones
con catéteres o de conversion a cirugia abierta.
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ZENITH® UNIVERSAL DISTAL BODY
-ENDOVASKULAARINEN GRAFTI

Ohjeet on luettava huolellisesti. Ohjeiden, varoitusten ja
i iteid voi aiheuttaa vakavia

var P
kirurgisia haittoja tai potilasvahingon.
Zenith-tuoteperheelle on olemassa useita soveltuvia kdyttoohjeita.
Tama kdyttoohje sisdltdaa Zenith Universal Distal Body

d kulaarisen graftin k en. Muista Zenith-laitteista saa
tietoja soveltuvista kdyttoohjeista.

tamatta jattd

1LAITTEEN KUVAUS

1.1 Laitteen yleinen kuvaus

Zenith Universal Distal Body -endovaskulaarinen grafti (Zenith Universal
Distal Body) koostuu implantista, joka on ladattu asennusjérjestelmaan.
Laite on tarkoitettu kdytettavaksi yhdessa muiden Zenithin proksimaalisten
graftien kanssa (esimerkiksi Zenith® t-Branch -torakoabdominaalinen
endovaskulaarinen grafti [t-Branch] tai Zenith® Fenestrated AAA
-endovaskulaarinen grafti [ZFEN-P]) ja graftin iliakaalisten lahjeosien kanssa
(esimerkiksi graftin iliakaalinen Zenith® Flex AAA -endovaskulaarinen
lahjeosa tai iliakaalinen Zenith Spiral-Z AAA -lahjeosa). Katso kuva 1.

1.2 Implantti

Zenith Universal Distal Body -implantti on kaksihaarainen
endovaskulaarinen grafti, jossa on yksi pitka ipsilateraalinen

iliakaalinen haara ja yksi lyhyt kontralateraalinen iliakaalinen haara.

Grafti muodostuu kudotusta polyesterikankaasta, joka on ommeltu
itselaajenevaan, ruostumattomasta terdksesta valmistettuun Cook-Z-
Stent® -tuotteeseen,kdyttamalla punotusta polyesteristd ja yksisaikeisestd
polypropeenista valmistettua ommelta. Grafti on tdysin stentattu
tarvittavan stabiliteetin ja laajentumisvoiman tuottamiseksi, jotta graftin
luumen voidaan avata asennuksen aikana. Katso kuva 2.

Zenith Universal Distal Body -grafti on tarkoitettu toimimaan modulaarisena
jarjestelmana yhdessa muiden saatavilla olevien Zenithin proksimaalisten
laitteiden kanssa (esim. Zenith t-Branch) ja graftin iliakaalisten lahjeosien
kanssa (esim. iliakaalinen vatsa-aortan aneurysmien (AAA) Zenith Flex AAA-
endovaskulaarinen lahjeosa, iliakaalinen vatsa-aortan aneurysmien Zenith
Spiral-Z AAA -lahjeosa).

My®s laitteet, kuten paarungon jatkokappaleet, iliakaalisen lahjeosan
jatkokappaleet, muunnososat ja iliakaaliset tulpat, voivat olla tarpeen aortan
endovaskulaarisen toimenpiteen aikana. Jokaisella yksittaisella laitteella on
oma asennusjarjestelmansa ja kayttéohjekirjasensa.

1.2.11, tin koot ja kok p t

Saatavilla on joukko proksimaalisen graftin halkaisijoita ja graftin pituuksia,
jotka sopivat useisiin Zenithin proksimaalisiiin laitteisiin ja yksittaisten
potilaiden anatomiaan. Saatavilla olevia kokoja ovat mm. proksimaalisen
graftin halkaisijat 22 ja 24 mm, joilla kummallakin on pituudet 81,98, 115 ja
132 mm.

1.2.2 Kullanvdrisen merkin sijoitt

Lapivalaisun helpottamiseksi graftissa on kullanvérisid réntgenpositivisia
merkkeja. Nelja kullanvérista merkkid sijaitsee ympyran kehalld 2 mm:n
sisélla graftimateriaalin ylimmallad puolella (proksimaaliset merkit) ja

yksi kullanvérinen merkki sijaitsee toisen proksimaalisen stentin paassa
helpottamassa péallekkaistd asettelua. Graftin haarautumiskohdassa

on rontgenpositiivinen merkki ja kullanvériset merkit on asetettu rastin
muotoon kontralateraalisen haaran distaalipadssa. Katso kuva 3.

1.3 Asennusjarjestelma

Zenith Universal Distal Body -grafti toimitetaan ladattuna H&L-B One-Shot
-sisdanvientijérjestelmaan. Graftissa on sarjamainen asennusjérjestelma,
jonka sisdisten komponenttien avulla graftia voidaan ohjata koko
asennuksen ajan.

Graftin proksimaalinen paa on kiinni asennusjarjestelmassa kolmella
nitinolista valmistetulla laukaisulangalla. Graftin distaalipaa on myés
kiinnitetty asennusjarjestelmaan, ja sité pitaa paikallaan erillinen
ruostumattomasta terdksesta valmistettu laukaisulanka. Laukaisulangat
mahdollistavat tarkan asentamisen ja sallivat graftin lopullisen asennon
uudelleensaatdmisen ennen téytta paikalleenasentamista.
Asennusjarjestelma kayttad 7,7 mm:n (ulkohalkaisija) (20 F) H&L-B One-Shot
-sisdanvientijarjestelmaa ja on yhteensopiva 0,035 tuuman (0,89 mm)
johtimen kanssa.

Lisahemostaasia varten Captor-hemostaasiventtiili voidaan avata tai

sulkea muiden laitteiden tuomiseksi holkkiin ja/tai poistamiseksi holkista.
Asennusjarjestelma sisaltaa Flexor®-asennusholkin, joka ei taitu helposti ja
on hydrofiilisesti paallystetty. Kummankin ominaisuuden tarkoituksena on
helpottaa vélineen sijoittamista oikeaan kohtaan lonkkavaltimoissa ja vatsa-
aortassa. Katso kuva 4.

hd
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1.4 Laitteet, joita kay! a Zenith Universal Distal
Body-graftin kanssa

Zenith Universal Distal Body-laitetta voidaan kayttda yhdessa muiden
hyvéksyttyjen Zenith-laitteiden kanssa. Esimerkkeja ovat mm:

« Zenith t-Branch -torakoabdominaalinen endovaskulaarinen grafti

« Zenith Fenestrated AAA -endovaskulaarinen grafti

« Zenith Flex- vatsa-aortan aneurysmien (AAA) endovaskulaarisen graftin

iliakaalinen lahjeosa

- vatsa-aortan aneurysman iliakaalinen Zenith Spiral-Z AAA -lahjeosa
Katso ndiden laitteiden vastaavia kdyttoohjeita.

2 KAYTTOTARKOITUS

Zenith Universal Distal Body -endovaskulaarinen grafti on tarkoitettu

sellaisten potilaiden endovaskulaariseen hoitoon, joilla on vatsa-aortan

aneurysmia tai torakoabdominaalisia aortan aneurysmia, kun sitd kdytetaan

yhdessa sopivan Zenithin proksimaalisen laitteen ja Zenithin graftin

iliakaalisten lahjeosien kanssa.

Potilaalla taytyy olla endovaskulaariselle korjaukselle sopiva anatomia,

mukaan lukien:

« riittava femoraalinen/iliakaalinen luoksepaastavyys, joka on yhteensopiva
vaadittavien asennusjarjestelmien kanssa;

« vatsa-aortan sopiva pituus, laskettuna proksimaalisen graftin ja Universal
Distal Body -graftin paallekkdisen kohdan proksimaalisimmasta paasta
aortan haaraan.
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3 VASTA-AIHEET
Zenith Universal Distal Body -endovaskulaarinen grafti on vasta-aiheinen
seuraavissa tapauksissa:

« potilaiden tiedetaan olevan herkkid tai allergisia ruostumattomalle
terdkselle, nitinolille, polyesterille, juotosmetallille (tina, hopea),
polypropeenille, uretaanille tai kullalle

« Potilailla, joilla on systeeminen infektio, saattaa olla tavallista suurempi
endovaskulaarisen graftin infektion riski.

4 VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

4.1 Yleista

« Ohjeet on luettava huolellisesti. Ohjeiden, varoitusten ja
varotoimenpiteiden noudattamatta jattaminen saattaa aiheuttaa
potilaalle vakavia haittoja tai vammoja.

« Zenithin Universal Distal Body -laitetta saavat kayttaa vain |
tyéryhmat, jotka ovat saaneet koulutuksen vaskulaarisiin
interventiotekniikoihin ja tdman laitteen kayttoon. Erityisid koulutukseen
liittyvia vaatimuksia kuvataan osassa 9.1, Ladkarin koulutus.

« Jos varjoainetta ei kdytetd TT-kuvantamisessa, iliakaaliset tai
aorttakalkkiutumat saattavat jaada havaitsematta, mika saattaa olla
suoneen sisaanviennin tai laitteen luotettavan tiiviin kiinnittymisen
esteend.

« Jos toimenpidettd edeltdvan kuvantamisen rekonstruktiopaksuudet ovat
>3 mm, laitteen koko voi olla epdoptimaalinen tai fokaalista stenoosia ei
huomata TT-kuvauksessa.

« endovaskulaaristen graftien pitkaaikaista toimintakykya ei ole selvitetty.
Potilaille tulee selvittaa, ettd endovaskulaarinen hoito vaatii elinikdista ja
saannollista terveydentilan ja endovaskulaarisen graftin seurantaa.
Potilaita, joilla on spesifisid kliinisia [6ydoksid (esim. endoleak-vuotoja,
laajenevia aneurysmia tai muutoksia endovaskulaarisen graftin
rakenteessa tai asennossa) tulisi seurata tehostetusti. Osassa 11,

K hjeet ja toi pi jalkeinen seuranta, on annettu
tarkempia seurantaa koskevia ohjeita.

« Endovaskulaarisen graftin asettamisen jdlkeen potilaita tulisi tutkia
saannollisesti graftin ympariston virtauksen, aneurysman kasvun tai
endovaskulaarisen graftin rakenteen tai asennon muutosten suhteen.
Vahimmaisvaatimuksena on vuosittainen kuvantaminen, mukaan lukien:
1) vatsan radiografiat, joilla tutkitaan laitteen eheyttd (komponenttien

irtaantuminen toisistaan, stentin murtuminen tai vakdsen irtoaminen) ja
2) varjoaineen kanssa ja ilman varjoainetta suoritettu TT, jolla tutkitaan
aneurysman muutoksia, graftin ympariston virtausta, avoimuutta,
mutkaisuutta ja sairauden etenemista.
Jos munuaiskomplikaatiot tai muut tekijat eivét salli kuvantamista
varjoaineella, yhtéldistd tietoa saatetaan saada vatsan radiografioiden ja
dupleksiultraganen avulla.

« Zenith Universal Distal Body -graftia ei suositella potilaille, jotka eivét
kykene tai suostu tarpeellisiin leikkausta edeltaviin ja leikkauksen
jalkeisiin kuvantamis- ja implantointitutkimuksiin, jotka on kuvattu
osassa 11, K isohjeet ja toi jalkeinen seuranta.

« Interventiota tai siirtymista normaaliin avoimeen kirurgiseen korjaukseen
endovaskulaarisen korjauksen jalkeen tulisi harkita silloin, kun potilailla on
laajenevia aneurysmia, liian lyhyt kiinnityspituus (suonen ja vélineen
paallekkaisyys) ja/tai endoleak-vuoto. Aneurysman koon kasvu ja/tai
jatkuva endoleak-vuoto saattaa johtaa aneurysmaruptuuraan.

« Potilaille, joiden verenkierto graftin haaran kautta on vahentynyt ja/tai
joilla on vuotoja, voidaan joutua tekemaan uusia interventioita tai
leikkauksia.

« Verisuonikirurgisen ryhman tulee aina olla saatavilla implantoinnin ja
uusien interventiotoimenpiteiden aikana silta varalta, ettd on tehtava
avoin korjausleikkaus.

4.2 Potilaan valinta, hoito ja seuranta

Zenith Universal Distal Body -graftia ei ole arvioitu seuraavilla
potilasryhmilla:

« aortan traumavamma

« vuoto, tulossa oleva ruptuura tai revenneet aneurysmat

- mykoottiset aneurysmat

« pseudoaneurysmat, jotka johtuvat aikaisemmasta graftin asennuksesta
« aikaisemmin sijoitettujen endovaskulaaristen graftien korjaus

« koagulopatia, joka ei ole korjattavissa

« valttdmaton alempi suolilievevaltimo

« perinndllinen sidekudossairaus (esim. Marfanin tai Ehlers-Danlosin

syndroomat)

- samanaikaiset rinta-aortan aneurysmat

« potilaat, joilla on aktiivisia systeemisia infektioita

« raskaana olevat tai imettavat naiset

« sairaalloisen lihavat potilaat

« alle 18-vuotiaat.

Sisadnmenoon kaytettavan suonen halkaisijan (sisdseindmasta
sisdseindmaan) ja morfologian (minimaalinen kiemuraisuus, tukkeuttava
tauti ja/tai kalkkeutuminen) tulee olla yhteensopiva vaskulaaristen
sisdéanmenotekniikoiden ja sellaisten asennusjarjestelmien kanssa, joissa
vaskulaarisen sisdanvientiholkin profiili on 7,7 mm (ulkohalkaisija) (20 F) -
8,5 mm (ulkohalkaisija) (22 F). Suoniin, joissa on merkittavia kalkkiutumia,
tukkeutumia, kiemuroita tai trombeja saattaa olla vaikeaa asettaa
endovaskulaarinen grafti ja/tai embolisaation riski saattaa niissa olla
tavallista suurempi.
Tarkeitd anatomisia elementtejd, jotka saattavat vaikuttaa heikentavasti
aneurysman onnistuneeseen poissulkemiseen, ovat mm. jyrkka aortan
kulma, mutkaisuus ja kalkkeutuminen.

Zenith Universal Distal Body -graftia ei suositella potilaille, jotka eivat
siedd leikkauksen aikaiselle ja leikkauksen jalkeiselle kuvantamiselle
vélttamattomia varjoaineita.

Zenith Universal Distal Body -graftia ei suositella, jos potilas ylittaa paino-
ja/tai kokorajat, jotka heikentavat tai estavat tarpeellista kuvausta.
Zenith Universal Distal Body -graftia ei suositella potilaille, joiden tiedetaan
olevan herkkia tai allergisia ruostumattomalle terdkselle, polyesterille,
juotosaineelle (tina, hopea), polypropeenille, uretaanille tai kullalle.
Potilailla, joilla on systeeminen infektio, saattaa olla tavallista suurempi
endovaskulaarisen graftin infektion riski.

Lantion tai suoliston iskemian riski kasvaa, jos vahintdan yhta sisdista
iliakaalista valtimoa ei pystyta pitamaan avoinna tai jos valttamaton alempi
suolilievevaltimo tukkeutuu.



Potilailla, joilla on korjaamaton koagulopatia, voi olla endoleak-vuodon tai
verenvuotokomplikaatioiden lisadntynyt riski.

4.3 Implanttitoimenpiteen edellytykset

« Sairaalan ja ladkarin oman kdytannon mukaista systeemista
antikoagulaatiota tulisi kdyttaa implantaatiotoimenpiteen aikana. Jos
hepariinia ei voida kayttaa, tulisi harkita vaihtoehtoisen antikoagulantin
kayttoa.

Kasittele kokoonpuristettua endoproteesia mahdollisimman vahan
valmistelu- ja sisddnvientivaiheessa sen kontaminoitumisen ja infektion
valttamiseksi.

Ald muuta johtimen asentoa asennusjirjestelman sisaanviennin aikana.

Al3 taivuta tai vadnnd asennusjirjestelmaa. Kasittely voi vaurioittaa
asennusjarjestelmaa ja Zenith Universal Distal Body -graftia.
Lapivalaisua tulee kdyttaa sisaanviennin ja asennuksen aikana
sisaanvientikomponenttien asianmukaisen toiminnan, graftin
asianmukaisen sijoituksen ja toimenpiteen halutun lopputuloksen
varmistamiseksi.

Zenith Universal Distal Body -graftin kaytt6 edellyttaa intravaskulaarisen
varjoaineen antamista. Potilailla, joilla on ennestadan munuaisten
vajaatoiminta, saattaa olla postoperatiivisen munuaisten vajaatoiminnan
riski. Varjoainetta tulee kdyttda mahdollisimman vahan toimenpiteen
aikana.

Muista pyorittad kaikkia jarjestelman osia yhdessa (ulkoisesta holkista
sisempaan kanyyliin), jotta valtytaan endovaskulaarisen graftin mutkilta
asennusjarjestelmaa pyoritettaessa.

« Zenith Universal Distal Body -graftin epatarkka sijoitus, epatdydellinen
tiivis kiinnitys tai riittamaton kiinnittdminen suonen sisalld voi johtaa
endoleak-vuotojen riskin lisaantymiseen, laitteen siirtymiseen tai
sisaelinten verisuonien tahattomaan tukkeutumiseen. Sisdelinten
verisuonet on pidettava auki, jotta estetddn/pienennetadn munuaisten
vajaatoiminnan, suoliliepeen iskemian ja nditd seuraavien
komplikaatioiden riskia.

Endoproteesin vaara paikalleenasetus tai likkuminen saattavat vaatia
kirurgista interventiota.

« Zenith Universal Distal Body -graftin riittamaton paallekkaisyys Zenithin
proksimaalisen laitteen kanssa voi johtaa stenttigraftin siirtymisriskin
lisadntymiseen. Endoproteesin véaara paikalleenasetus tai liikkuminen
saattavat vaatia kirurgista interventiota.

Lopeta asennusjarjestelman eteenpdinvienti, jos johdinta tai
asennusjarjestelmaa eteenpadin vietdessd tuntuu vastusta. Pysahdy ja
selvitd vastuksen syy. Verisuonen tai katetrin vaurio on mahdollinen.
Stenoosin, intravaskulaarisen tromboosin tai kalkkiutuneiden tai
kiemuraisten suonten alueilla on oltava erittdin varovainen.
Aneurysman sisélld kdytettavien katetrien, lankojen ja holkkien kdytossa on
oltava varovainen. Merkittavat hairiot voivat irrottaa trombin palasia, jotka
voivat aiheuttaa distaalista embolisaatiota.

Varmista ennen proksimaalisten laukaisulankojen vapauttamista, ettd
sisdanvientiin kdytettava johdin ulottuu riittavésti aortan kaareen.

Ole tarkkana, jotta grafti ei vaurioidu tai sen sijainti ei hdiriinny sen
paikalleen asettamisen jalkeen, siltd varalta, ettd grafti on kanyloitava
uudelleen.

Varmista, ettd pallo on tyhjentynyt tdysin ennen sen asettamista uudelleen
paikalleen.

Al4 tayta palloa missdan suonessa graftin ulkopuolella, koska tdma voi
vaurioittaa suonta. Kdyta palloa sen merkintdjen mukaisesti.

I 2)

kaytto (

Taytd pallo huolellisesti graftin sisalld, jos suonessa on kalkkeutumia, koska
liiallinen tayttaminen voi vaurioittaa suonta.

Captor-hemostaasiventtiili on avattava ennen muovauspallon sisddnvientia
ja pois vetamista.

4.4 Magneettikuvauksen (MRI) turvallisuus ja
yhteensopivuus
Ei-kliininen testaus on osoittanut, etta Zenith Universal Distal Body -grafti
on MR-ehdollinen ASTM F2503: n mukaisesti. Potilas, jolla on tamd laite,
voidaan kuvata turvallisesti sijoituksen jalkeen seuraavissa olosuhteissa:
« staattisen magneettikentdn voimakkuus on 3,0 teslaa tai 1,5 teslaa
- spatiaalinen magneettinen gradientti on enintdan 720 gaussia/cm
« MR-jarjestelmén raportoima koko kehon keskiméaarainen
ominaisabsorptionopeus (SAR) on enintaan 2,0 W/kg enintaan
15 minuuttia kestaneen magneettikuvauksen aikana (eli per kuvausjakso)
« normaali toimintatila.
Staattinen magneettikentta
Staattinen magneettikenttd edelld mainittujen rajojen kanssa vertailua
varten on staattinen magneettikenttd, joka koskee potilasta (eli skannerin
kotelon ulkopuolella ja tilassa, johon potilaalla tai yksilolla on paasy).
M

kseen liittyva
1,5 teslan jarjestelmat: Ei-kliinisissa testeissa Zenith Universal Distal

Body -grafti aiheutti enintdan 1,8 °C lampatilan kohoamisen 15 minuuttia
kestdneen magneettikuvauksen aikana (eli yhden kuvausjakson aikana), kun
kuvantamiseen kdytettiin 1,5 teslan magneettikuvausjérjestelmaa (Siemens
Magnetom, ohjelmisto Numaris/4), kun MR-jérjestelman raportoima koko
kehon keskimaardinen ominaisabsorptionopeus (SAR) oli 2,9 W/kg (liittyi
kalorimetrialla mitattuun koko kehon keskimaaraiseen arvoon 2,1 W/kg).
3,0 teslan jarjestelmat: Ei-kliinisissa testeissa Zenith Universal Distal

Body -grafti aiheutti enintddn 1,9 °C lampéatilan kohoamisen 15 minuuttia
kestaneen magneettikuvauksen aikana (eli yhden kuvausjakson aikana),

kun kuvantamiseen kdytettiin 3,0 teslan magneettikuvausjérjestelmaa
(General Electric Excite, HDx, ohjelmisto 14X.M5), kun MR-jarjestelman
raportoima koko kehon keskiméaardinen ominaisabsorptionopeus (SAR)

oli 2,9 W/kg (liittyi kalorimetrialla mitattuun koko kehon keskiméaaraiseen
arvoon 2,7 W/kg).

Kuvan artefakti

Magneettikuvan laatu voi olla heikentynyt, jos kohdealue on luumenin
sisalla tai noin 50 mm:n p&assa Zenith Universal Distal Body -graftista, kuten
todettiin ei-kliinisessa testauksessa kdytettdessa T1-painotettua spinkaiku-
ja gradienttikaikupulssisekvenssia 3,0 teslan magneettikuvausjarjestelmadssa
(Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1, Yhdysvallat). Néin ollen
magneettikuvauksen parametreja voi olla tarpeen optimoida tdéman stentin
huomioimiseksi.

Kuvan artefakti katoaa kaikkia kuvantamislaitteita kdytettaessa vélineen

ja tutkimuskohteen vilisen etdisyyden suurentuessa. Paan, kaulan ja
alaraajojen magneettikuvaus voi olla mahdollista ilman kuvien artefakteja.

Kuva-artefakti voi esiintyd kuvattaessa vatsan aluetta ja yldraajoja. Tama
riippuu laitteen ja tutkimuskohteen vélisestd etdisyydesta.
HUOMAUTUS: Zenith Universal Distal Body -graftia kdytettaessa
magneettikuvauksen kliiniset hyddyt on punnittava toimenpiteen
mahdollista riskia vastaan.

5 MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Haittatapahtumia, jotka liittyvat joko Zenith Universal Distal Body

-laitteeseen tai implantointitoimenpiteisiin ja joita voi ilmeta ja/tai jotka

voivat edellyttdd interventiota, ovat mm. seuraavat:

- amputaatio

« anestesiakomplikaatiot ja niiden jalkeiset ongelmat (esim. aspiraatio)

« aneurysman laajentuma

+ aneurysman, laitteen tai punktiopaikan infektio, mukaan lukien absessin
syntyminen, ohimeneva kuume ja kipu

« aneurysmaruptuura ja kuolema

aortan vauriot, kuten perforaatio, dissekaatio, verenvuoto, ruptuura ja
kuolema

« arteriovenoosinen fisteli

« avoleikkaus

« embolisaatio (mikro- ja makro-), johon liittyy ohimeneva tai pysyva
iskemia tai infarkti

« endoleak-vuoto

« endoproteesi: osien vaara sijoitus, osien epatdydellinen paikalleenasetus,

osien lilkkkuminen, ompeleen katkeaminen, tukkeuma, infektio, stentin

murtuma, graftimateriaalin kuluminen, laajenema, eroosio, puhkeaminen,

virtaus graftin ymparilla, vakasen irtoaminen ja korroosio

haavakomplikaatiot ja niitd seuraavat ongelmat (esim. aukeaminen,

infektio)

impotenssi

« keuhko- ja hengitysteiden komplikaatiot ja niita seuraavat ongelmat
(esim. keuhkokuume, hengityksen vajaatoiminta, pitkittynyt intubaatio)
klaudikaatio (esim. pakara, alaraaja)

komplikaatiot verisuonen sisidnmenokohdassa, mukaan lukien infektio,
kipu, hematooma, pseudoaneurysma, arteriovenoosinen fisteli

kuolema

kuume ja paikallinen tulehdus

laitteen tai natiivisuonen tukkeuma

lymfan komplikaatiot ja niitd seuraavat ongelmat (esim. lymfaattinen
fisteli)

+ maksan vajaatoiminta

« munuaiskomplikaatiot ja niitd seuraavat ongelmat (esim. valtimon
tukkeutuma, varjoaineen toksisuus, insuffisienssi, vajaatoiminta)
neurologiset paikalliset tai systeemiset komplikaatiot ja niita seuraavat
ongelmat (esim. aivohalvaus, ohimeneva iskemiakohtaus, paraplegia,
parapareesi, paralyysi)

pernan vaurio (esim. infarkti, iskemia)

raajan iskemia tai neurologiset komplikaatiot (esim. hartiapunoksen
vaurio, klaudikaatio)

sisdelimen suonen tukkeutuminen

suolistokomplikaatiot (esim. suolentukkeuma, ohimenevé iskemia,
infarkti, nekroosi)
suonen vaurio

sydankomplikaatiot ja niita seuraavat ongelmat (esim. arytmia,
sydaninfarkti, syddmen vajaatoiminta, alhainen verenpaine, kohonnut
verenpaine)

« turvotus

urogenitaaliset komplikaatiot ja naista johtuvat ongelmat (esim. iskemia,
eroosio, fisteli, pidatyskyvyttomyys, hematuria, infektio)

- valtimoiden tai laskimoiden trombi ja/tai pseudoaneurysma

« vasospasmi tai verisuonitrauma (esim. iliofemoraalisen suonen
dissekoituminen, verenvuoto, ruptuura, kuolema)

« verenvuoto, hematooma tai koagulopatia

5.1 Laitteeseen liittyvien haittatapahtumien raportointi
Kaikki haittatapahtumat (kliiniset tapahtumat), jotka liittyvat Zenith
Universal Distal Body -laitteeseen, on raportoitava vélittomasti

Cook Medical Australia -yhticlle. Raportoi tapahtuma soittamalla
paikalliselle Cook Aortic Intervention -edustajalle tai ottamalla yhteytta
laadunvalvontaosastoon numeroon 1800 777 222 (ilmaisnumero
Australiassa) tai numeroon +61 7 3841 1188.

6 POTILAAN VALINTA JAHOITO

(Katso osa 4, Varoitukset ja varotoimenpiteet)

Zenith Universal Distal Body -koot on valittava tdssa asiakirjassa kuvatulla

tavalla ja kaikki osassa 4 esitetyt varoitukset ja varotoimenpiteet on otettava

huomioon.

Ladkarin tulee tietaa kaikkien toimenpiteen suorittamiseen kaytettavien

laitteiden pituudet ja halkaisijat, erityisesti silloin kun leikkausta edeltavan

suunnittelun aikaiset mittaukset (halkaisijat/pituudet) eivat ole varmoja.

Néin leikkauksen aikainen toiminta on joustavampaa ja padastaan

helpommin optimaalisiin tuloksiin. Muita potilaan valintaan liittyvia

harkinnanarvoisia seikkoja ovat mm. seuraavat:

« potilaan ikd ja elinajan odote

« komorbiditeetit (esim. leikkausta edeltdva sydamen, keuhkojen tai
munuaisten vajaatoiminta, sairaalloinen lihavuus)

« potilaan sopivuus avoimeen kirurgiseen korjaukseen

« potilaan anatominen sopivuus endovaskulaariseen korjaukseen

« aneurysmaruptuuran riski verrattuna Zenith Universal Distal Body
-graftilla hoitamiseen liittyvaan riskiin

« kyky sietda yleisanestesiaa, alueellista anestesiaa tai paikallispuudutusta

« sisadnmenoon kéytetyn iliofemoraalisen suonen koon ja morfologian
(minimaalinen trombi, kalkki ja kiemuraisuus) oltava yhteensopiva
sisddnmenossa kdytettyjen tekniikoiden ja lisévélineiden kanssa
kaytettdessa 7,7 mm:n (ulkohalkaisija) (20 F) ja 8,5 mm:n (ulkohalkaisija) (22
F) vaskulaarista sisdanvientiholkkia

« aneurysman anatomia, joka soveltuu endovaskulaariseen korjaukseen,
kuten selitetty edelld osassa 2

« lopullisen hoitopaatoksen tekevat ldakari ja potilas.



7 POTILAAN NEUVONTATIEDOT

L&akarin ja potilaan (ja/tai perheenjdsenten) tulisi keskustella tamén

endovaskulaarisen laitteen ja toimenpiteen riskeistd ja eduista, mukaan

lukien:

« endovaskulaarisen ja kirurgisen korjauksen riskit ja erot

« perinteisen avoimen kirurgisen korjauksen potentiaaliset edut

- endovaskulaarisen korjauksen potentiaaliset edut

« mahdollisuus, ettd aneurysma vaatii myéhemmin intervention tai
avoimen korjausleikkauksen ensin tehdyn endovaskulaarisen korjauksen
jalkeen.

Endovaskulaarisen korjauksen riskien ja hyotyjen lisaksi laakarin on

arvioitava potilaan sitoutuminen ja myoéntyvyys leikkauksen jalkeiseen
tarvittavaan seurantaan turvallisten ja tehokkaiden jatkotulosten
saamiseksi. Alla on lueteltu muita endovaskulaarisen korjauksen jalkeisiin
odotuksiin liittyvia aiheita, joista voi keskustella potilaan kanssa:

« Endovaskulaaristen graftien pitkaaikaista toimintakykya ei ole selvitetty.
Potilaille tulee selvittda, ettd endovaskulaarinen hoito vaatii elinikdista ja
saannollista terveydentilan ja endovaskulaarisen graftin seurantaa.
Potilaita, joilla on spesifisia kliinisid 16ydoksia (esim. endoleak-vuotoja,
laajenevia aneurysmia tai muutoksia endovaskulaarisen graftin
rakenteessa tai asennossa) tulisi seurata tehostetusti. Osassa 11,

Ku isohjeet ja toi piteen jdlkeinen seuranta, on annettu
tarkempia seurantaa koskevia ohjeita.

Potilaita tulisi valistaa seuranta-aikataulun noudattamisen tarkeyden
suhteen, sekd ensimmaisend vuonna ettd vuosittain sen jalkeen. Potilaille
tulisi kertoa, ettd saannollinen ja johdonmukainen seuranta on erittain
tarkeda vatsa-aortan aneurysmien (AAA) tai torakoabdominaalisten
aortan aneurysmien (TAAA) endovaskulaarisen hoidon turvallisuuden ja
tehokkuuden kannalta. véhintaan edellytetadn vuosittaista kuvantamista
ja rutiininomaista toimenpiteen jilkeisen seurannan noudattamista, ja
tatd on pidettava sitoutumisena potilaan elinikaisen terveyden ja
hyvinvoinnin kannalta.

- L en on kerrottava kaikille potilaille, ettd on tarkeda kaantya heti
laékarin puoleen, jos potilas kokee merkkeja raajan tukkeutumisesta,
aneurysman laajenemisesta tai ruptuurasta. Graftin saaneen raajan
tukkeutumisen merkkejé ovat kipu lonkassa (lonkissa) tai jalassa (jaloissa)
kavelyn tai levon aikana tai jalan varittdmyys tai viileys. Aneurysman
repeamd voi olla oireeton, mutta yleensa sen oireita ovat kipu,
tunnottomuus, heikkous jaloissa, mikd tahansa selkd-, rinta-, vatsa- tai

Proksimaalinen

Distaalisen

nivuskipu, heitehuimaus, pyértyminen, nopea sydamensyke tai akillinen
heikkous.

8 PAKKAUSTYYPPI JA PAKKAUSKOOT

8.1 Yleistd

Zenith Universal Distal Body toimitetaan STERILE (STERIILINA)
(100-prosenttinen eteenioksidi) avattavissa pusseissa (sisapussi steriili).
Tama laite on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kayttoon. Ald kayta
uudelleen, kasittele uudelleen tai steriloi uudelleen tdman laitteen

mitddn osaa. Uudelleenkaytto, uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi
voivat heikentda laitteen rakenteellista eheyttd ja/tai johtaa laitteen
toimintahairiéon, joka voi puolestaan johtaa potilaan vammautumiseen,
sairauteen tai kuolemaan.

Uudelleenkéytto, uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi voivat aiheuttaa
myos laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilaan infektion tai
risti-infektion, mukaan lukien mm: infektiotaudin/infektiotautien siirtymisen
potilaasta toiseen. Laitteen kontaminoituminen voi aiheuttaa potilaan
loukkaantumisen, sairastumisen tai kuoleman.

Tarkista laite ja pakkaus varmistaaksesi, ettd kuljetuksen aikana ei ole
syntynyt vaurioita. Tatd laitetta ei saa kdyttaa, jos se on vaurioitunut tai
sterilisaatioaidake on vahingoittunut tai rikkoutunut. Jos nditd ilmenee,
palauta laite William A. Cook Australia Pty Ltd. -yhticlle.

Etiketti sisaltad laitteen koodin, toimitetut komponentit, viimeisen
kayttopaivamaaran ja sailytysvaatimukset, joita on noudatettava kyseisen
laitteen osalta.

« Laite on ladattu 7,7 mm:n (ulkohalkaisija) (20 F) siséanvientiholkkiin.

« Holkin pinta on kasitelty hydrofiilisella paallysteelld, joka hydratoituessaan
tehostaa jaljitettdvyytta.

« Laite sisaltaa karjen suojuksen (kérjen paa), neulan kannan suojuksen
(kahvan paa) ja kuljetusmandriinin (kahvan p&a), jotka on poistettava
ennen kayttoa.

8.2 Laitteen koot ja koon valintaa koskevat suositukset

8.2.1 Laitevaihtoehdot

Zenith Universal Distal Body- endovaskulaarisen graftin tuotekoodi on
UNIBODY-[D1]-[L1]. Kaikki Zenith Universal Distal Bodyn graftivaihtoehdot
on lueteltu tassa:

Sisaanvientiholkki

Tuotekoodi lapimitta Pituus haaran hall F-koko (sisdhalkaisija/ulkol Pituus
UNIBODY-22-81 22 mm 81 mm 11 mm 20F 6,7mm/7,7 mm 40 cm
UNIBODY-22-98 22 mm 98 mm 11T mm 20F 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
UNIBODY-22-115 22 mm 115 mm 11T mm 20F 6,7mm/77 mm 40cm
UNIBODY-22-132 22 mm 132mm 11T mm 20F 6,7mm/7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-81 24 mm 81 mm 12mm 20F 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-98 24 mm 98 mm 12mm 20F 6,7mm/77 mm 40cm
UNIBODY-24-115 24mm 115 mm 12mm 20F 6,7mm/7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-132 24 mm 132 mm 12mm 20F 6,7 mm/7,7 mm 40 cm

8.2.2 Kokosuositukset

2-4 mm:n puristustiukkuus, yhdessa véhintaan kahden stentin mittaisen
paallekkéisyyden kanssa, on tyypillinen kéytettaessa distaalista,
haarautuvaa, endovaskulaarista graftia proksimaalisen komponentin kanssa
komponentin irtoamisriskin pienentamiseksi.

9 KLIINISET KAYTTOTIEDOT

9.1 Ladkérin koulutus

HUOMIO: Verisuonikirurgisen ryhmaén tulee aina olla saatavilla
impl innin ja uusien interv: piteiden aikanasilta
varalta, ettd on tehtéva avoin korjausleikkaus.
HUOMIO: Zenithin Universal Distal Body -graftia saavat kayttaa

vain ladkarit ja tyoryhmat, jotka ovat saaneet koulutuksen aortan
endovaskulaarisiin interventiotekniikoihin ja tamén laitteen kayttoon.
S taitoti i Zenithin Universal Distal Body
-graftia kdyttaville ladkareille ovat:

Potilaan valinta:

- vatsa-aortan aneurysmien (AAA) tai torakoabdominaalisten aortan
aneurysmien (TAAA) luonnollisen kehittymisen ja endovaskulaariseen
aneurysman korjaukseen liittyvien komorbiditeettien tuntemus

- radiografisten kuvien tulkitsemisen, laitteen valinnan ja kokojen tuntemus

- monitieteellinen hoitotiimi, jonka jésenilla on yhdessa kokemusta
seuraavista toimenpiteista:

« reisilaskimon avaus, arteriotomia ja korjaus

« perkutaaniset sisadnvienti- ja sulkemistekniikat

- ei-selektiiviset ja selektiiviset johdin- ja katetritekniikat

« fluoroskopia- ja angiografiakuvien tulkinta

- embolisaatio

« angioplastia

- endovaskulaarisen stentin asetus

- radiografisen varjoaineen asianmukainen kaytto

« sateilyaltistuksen minimointimenetelmat

- tarvittavien potilaan seurantamenetelmien asiantuntemus

9.2 Tarkastus ennen kadyttoa
Tarkista laite ja pakkaus varmistaaksesi, ettd kuljetuksen aikana ei ole
syntynyt vaurioita. Tata laitetta ei saa kdyttaa, jos se on vaurioitunut

tai sterilisaatioaidake on vahingoittunut tai rikkoutunut. Mikali laite on
vahingoittunut, 4l kdyta sitd. Palauta se Cook Medical Australia -yhtiolle.
Varmista ennen kayttod, ettd toimitettu laite (koko) sopii potilaalle,
vertaamalla laitetta ladkarin potilaskohtaiseen hoitomaéraykseen. Varmista
myos, ettd viimeinen kédyttopadivamaara ei ole mennyt ja etta laitetta on
sailytetty laitteen etikettiin painettujen sailytysolosuhteiden mukaisesti.
Laitetta on kdytettdva yhdessa seuraavissa osissa mainittujen materiaalien
jalaitteiden kanssa.

9.3 Tarvittavat materiaalit
(Eissisdilly jcrjestelmddn)
Seuraavia tuotteita suositellaan Zenith Universal Distal Body -graftin

implantoinnin avuksi: Katso tietoja ndista tuotteista kunkin tuotteen
kayttoohjeista.
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- digitaalisen angiografian mahdollistava fluoroskooppi (C-kaari tai kiintea
yksikko)

« varjoaine

« ruisku

« heparinoitu keittosuolaliuos

« steriilejd sideharsoja.

9.4 Suositellut laitteet
(Eisisdlly jrjestelmdicn)
+ 0,035 tuuman (0,89 mm), erityisen jaykka johdin, 260 cm; esimerkiksi:
« erittdin jaykat Cook Lunderquist -johtimet (LES)
« vakiotyyppinen 0,035 tuuman (0,89 mm) johdin esimerkiksi:
« Cook 0,035 tuuman (0,89 mm) tuuman johtimet
« Cook Nimble™ -johtimet
+ Muovauspallot esimerkiksi:
+ Cook Coda® -pallokatetri
« Sisaanvientisarjat; esimerkiksi:
+ Cook Check-Flo® -sisd@nvientisarjat
« Cook Extra Large Check-Flo® -sisadnvientisarjat
- Mittakatetri, esimerkiksi:
« Cook Aurous® Centimetre -mittakatetrit

« Angiografiakatetreja, joissa rontgenpositiivinen karki, esimerkiksi:
« Cook angiografinen katetri, Beacon®-karki
« Cook Royal Flush -katetri, Beacon ®-karki

« Sisédnmenoneulat esimerkiksi:

« yhden seindman Cook-sisadnmenoneulat

10 KAYTTOOHJEET
Lue ennen Zenith Universal Distal Body -graftin kdytt6a tama
kayttoohjesuositukset sisaltava kirjanen. Seuraavat ohjeet siséltévat
laitteen asetuksen perusohjeet. Seuraavia toimenpiteita saatetaan joutua
muuntamaan. Ndma ohjeet on tarkoitettu ladkarin ohjeistukseen eivétka ne
korvaa lddkarin omia paatoksia.
Suositeltu yleinen implantointijarjestys on:

1. Zenith proksimaalinen runkografti

2. paallystetyt sisdelinstentit

3. Universal Distal Body -grafti

4. graftin kontralateraalinen iliakaalinen lahjeosa tai iliakaalinen laite

5. graftin ipsilateraalinen iliakaalinen lahjeosa tai iliakaalinen laite

10.1 Yleisia kdyttotietoja

Zenith Universal Distal Body -graftin kdyton yhteydessa tulee kdyttaa
vakiotekniikoita valtimoiden sisadnvientiholkkien, ohjauskatetrien,
angiografisten katetrien ja johdinten sijoittamista varten. Zenith Universal
Distal Body -grafti on yhteensopiva 0,035 tuuman (0,89 mm) (halkaisija)
johdinten kanssa.

Endovaskulaarisen stentin asentaminen on kirurginen toimenpide

ja verenvuotoa voi ilmetd useista syistd. Nama edellyttavét toisinaan
interventiota (transfuusio mukaan lukien) haitallisten lopputulosten
valttamiseksi. On tarkeaa seurata hemostaasiventtiilista tulevaa
verenvuotoa koko téman toimenpiteen ajan. Téma on erityisen



merkityksellista harmaan asettimen manipuloinnin aikana ja sen jalkeen.
Jos verenvuoto on liiallista harmaan asettimen poistamisen jalkeen, harkitse
tayttamattdman muovauspallon tai sisdénvientijarjestelman laajentimen
sijoittamista venttiilin sisdan. Tama vahent&a vuotoa.

10.2 Ennen implanttia tehtédva arviointi
Tarkista, ettd suunnitteluvaiheessa on valittu oikea laite.

10.3 Potilaan valmistelu

1. Tee anestesia, antikoagulaatio ja elintoimintojen tarkkailu sairaalan
kaytéantojen mukaisesti.

2. Aseta potilas kuvantamispdydlle, jolloin voidaan ndhda lapivalaisussa
aortan kaaresta femoraalisiin bifurkaatioihin.

3. Mene molempiin reisivaltimoihin tavanomaisella leikkaustekniikalla tai
perkutaanisella tekniikalla.

4. Maérita riittava proksimaalinen ja distaalinen vaskulaarinen kontrolli
molemmille reisivaltimoille.

10.4 Laitteen valmistelu/huuhtelu
1. Poista mustanapainen kuljetusmandriini (sisékanyylista), kanyylin
suojaputki (sisdkanyylistd) ja laajentimen kérjen holkki (laajentimen
kérjestd). Poista Peel-Away® -holkki hemostaasiventtiilin takaosasta.
Katso kuva 5.

~

Kohota jérjestelman karked ja huuhtele hemostaasiventtiilin hanan
lapi heparinisoidulla keittosuolaliuoksella, kunnes nestetta tulee
kérjen huuhtelu-urasta. Katso kuva 6. Anna taysi 20 ml:n huuhteluliuos
injektiona laitteen lapi. Lopeta ruiskutus ja sulje liitinletkun hana.
Kiinnitd sisakanyylin kantaan ruisku, jossa on heparinisoitua
keittosuolaliuosta. Kohota jarjestelman kérked ja huuhtele, kunnes
nestetta tulee laajentimen kdrjesta. Katso kuva 7.

w
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Liota sideharso keittosuolaliuoksessa ja pyyhissilla Flexor-
sisadnvientiholkki hydrofiilisen paallysteen aktivoimiseksi. Anna holkin
liuota vedessa.

10.5 Sisddnvienti verisuonistoon ja angiografia
1. Punktioi valitut yhteiset reisivaltimot vakiotekniikkaa ja 18 tai 19 UT: n
kokoista valtimoneulaa kdyttaen. Vie punktion jélkeen sisaan:
« johtimet - vakiotyyppinen 0,035 tuuman (0,89 mm) halkaisija, pituus
260 cm, pehmytkarkinen johdin
« Sopivankokoiset holkit (esim. 2,0 mm:n siséhalkaisija (6 F) tai 2,7 mm:n
sisdhalkaisija (8 F))
« huuhtelukatetri (usein réntgenpositiivisia mitoituskatetreja — esim.
Centimetre-mitoituskatetri tai Straight Flush -katetri)
. Suorita angiografia tarpeen mukaan, jotta voit tunnistaa sisusvaltimon,
ylemman suolilievevaltimon ja munuaisvaltimoiden sijainnit ja aortan
bifurkaation.
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HUOMAUTUS: Jos lapivalaisuangulaatiota kdytetaan kulmallisen kaulan
kanssa saattaa olla tarpeen tehda angiogrammeja erilaisia projektioita
kayttamalla.

10.6 Proksimaalisten laitteiden asettaminen

1. Implantoi kaikki tarvittavat proksimaaliset graftit (esimerkiksi Zenith
t-Branch tai Zenith Fenestrated AAA- endovaskulaariset graftit). Katso
valmistelu- ja asennusohjeet ndiden laitteiden kdyttoohjeista.

10.7 Zenith Universal Distal Body -graftin sijoittaminen
1. Varmista, ettd asennusjarjestelma on huuhdeltu heparinoidulla
keittosuolaliuoksella ja ettd jérjestelmastd on poistettu kaikki ilma.
2. Anna tarvittaessa systeemistd hepariinia. Huuhtele jokainen katetri ja/tai
pyyhi johdin aina vaihdon jalkeen.
HUOMAUTUS: Tarkkaile potilaan koagulaatiotilaa koko toimenpiteen ajan.
3. 0,035 tuuman (0,89 mm) jaykka johdin, vahintaan 260 cm pitkd, on oltava
paikallaan ipsilateraalisella puolella asennusjarjestelman ohjaamiseksi
aorttaan. Pida johdin paikallaan.

B

Kohdista asennusjarjestelma ennen sisaanvientid potilaan vatsan
paalle ldpivalaisulla, joka auttaa suuntaamisessa ja kohdistamisessa.
Hemostaasiventtiilin sivuhaara voi toimia ulkoisena viitteend
kontralateraalisen haaran réntgenpositiiviselle merkille.

Vie asennusjarjestelmaa johdinta pitkin, kunnes kontralateraalinen
haara sijaitsee kontralateraalisen yhteisen lonkkavaltimon alkukohdan
ylapuolella hieman anteriorisesti. Jos kontralateraalisen haaran
réntgenpositiivista merkkia ei ole kohdistettu oikein, pyorita koko
jarjestelma@a, kunnes se on sopivalla paikalla puolivilissa lateraalista ja
anteriorista asentoa kontralateraalisella puolella.

HUOMAUTUS: Zenith Universal Distal Body -asennusjarjestelma ei mene
sen holkin |api, jota kdytetdan proksimaalisen rungon asentamiseen.
Proksimaalisen rungon asentamiseen kédytettava holkki on poistettava
ennen Zenith Universal Distal Body -asennusjarjestelman sisaanvientia.
HUOMIO: Ald muuta johtimen j
sisadanviennin aikana.
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HUOMIO: Muista pyérittaa kaikkia jarjestelmén osia yhdessa
(ulk holkista si kanyyliin), jotta véltytaan
endovaskulaarisen graftin mutkilta asennusjarjestelmaa
pyoritettdessa.

6. Varmista johtimen sijainti rinta-aortassa.

7. Suorita angiogrammi varmistaaksesi sijainnin ja suunnan, mukaan lukien:

« paallekkaisyysaste proksimaalisen rungon kanssa (vahintaan 2 stenttid)
« kontralateraalisen haaran sijainti (kontralateraalisella puolella ja
hieman anteriorisesti) ja proksimaalisesti aortan bifurkaation suhteen.

8. Varmista, ettd Captor-hemostaasiventtiili on kadnnetty Auki-asentoon.

HUOMAUTUS: Captor-hemostaasiventtiilia tulee kdantaa vain sen verran,
etté se pysdhtyy ja Auki-/Kiinni-merkit ovat oikein kohdistettuja. Ala kdanna
Captor-hemostaasiventtiilid liikaa, koska liika kadntaminen vaurioittaa
venttiilid. Tama voi johtaa merkittavaan verenhukkaan.

9. Stabiloi harmaa asetin (asennusjarjestelman varsi) ja ala vetaa
ulkoholkkia ulos. Vapauta kaksi ensimmaista stenttid vetamalla holkkia
taaksepdin samalla kun tarkkailet laitteen sijaintia. Jatka asentamista,
kunnes kontralateraalinen haara on asennettu taysin paikalleen.

HUOMAUTUS: Distaalisen kaksihaaraisen rungon kontralateraalisessa

haarassa kdytetaan rastia maarittamaan kontralateraalisen haaran

anteriorinen/posteriorinen suunta. Sité ei ole tarkoitettu kohdistumaan

samaan suuntaan proksimaalisessa rungossa olevan anteriorisen rastin

kanssa.

10. Vie kontralateraalinen katetri ja johdin yhteiseen lonkkavaltimoon,
tasoon, joka on lyhyen kontralateraalisen haaran alla, ja manipuloi
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sitten johdin kontralateraaliseen haaraan ja Zenith Universal Distal Body
-graftiin. AP- ja vinot lapivalaisukentét voivat auttaa laitteen kanyloinnin
varmistamisessa.

. Vie angiografinen katetri graftin runkoon. Suorita angiografia ja vahvista
oikea asema Zenith Universal Distal Body -graftin sisalla. Vie katetri
kohtaan, jossa Zenith Universal Distal Body -graftin proksimaalipaa
kiinnittyy asettimeen.

. Poista turvalukko mustasta laukaisulangan vapautusmekanismista.
Veda lapivalaisussa vapautusmekanismi pois kahvasta poistaaksesi
laukaisulangan ja vapauttaaksesi graftin proksimaalisen liitososan.
Poista se sille tarkoitetun aukon kautta sisékanyylin paalta. Katso kuva 8.

HUOMAUTUS: Distaalinen stentti on edelleen kiinni distaalisen

laukaisulangan varassa.

HUOMAUTUS: Jos tunnet vastusta tai huomaat jérjestelman taipuvan,

laukaisulanka on kireélla. Liiallinen voiman kaytto voi muuttaa graftin

sijaintia. Jos huomaat liiallista vastusta tai asennusjarjestelma siirtyy, lopeta
jaarvioi tilanne.

HUOMAUTUS: Cook-tuotespesialistin teknista tukea voidaan saada

ottamalla yhteytta paikalliseen Cook-edustajaan.

HUOMIO: Varmista laukaisul jasen jilkeen tehtavan

asettamisen aikana, etta sisaanvientiin kdytettava johdin ulottuu

riittavasti aortan kaareen.

poist
P
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10.8 Graftin iliak j
(kontralateraalinen) asettaminen
1. Katso sen graftin iliakaalisen lahjeosan tai iliakaalisen laitteen
kéayttoohjetta, joka on valittu sijoitettavaksi Zenith Universal Distal Body
-graftin kontralateraaliselle puolelle.

tai iliakaali laitteen

10.9 Loput Zenith Universal Distal Body -graftin
asettamisesta

1. Veda Zenith Universal Distal Body -holkin loppuosa pois, jolloin
ipsilateraalinen haara paljastuu.

2. Poista turvalukko valkoisesta laukaisulangan vapautusmekanismista.
Vedd vapautusmekanismi pois kahvasta poistaaksesi laukaisulangan
ja vapauttaaksesi endovaskulaarisen graftin distaalisen paan
asennusjarjestelmdstd. Poista se sille tarkoitetun aukon kautta laitteen
sisakanyylin paalta.

3. Poista harmaa asetin ja laajentimen kérki yhtena yksikkona vetamalla
sisakanyylistd. Pidd johdin ja holkki paikallaan.

4. Sulje Captor-venttiili heti sen jélkeen, kun harmaa asetin ja laajentimen
karki on poistettu.

HUOMAUTUS: Captor-hemostaasiventtiilia tulee kaantaa vain sen verran,
ettd se pysahtyy ja Auki-/Kiinni-merkit ovat oikein kohdistettuja. Als kaanna
Captor-hemostaasiventtiilid likaa, koska liika kdadantaminen vaurioittaa
venttiilia. Tima voi johtaa merkittavaan verenhukkaan.

10.10 Grafti
(ipsilat 1 )
Katso sen graftin iliakaalisen lahjeosan tai iliakaalisen laitteen kdyttohjetta,
joka on valittu sijoitettavaksi Zenith Universal Distal Body -graftin
ipsilateraaliselle puolelle.

taiiliakaali laitteen
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10.11 Lopullinen angiogrammi

Aseta angiografinen katetri juuri siséelinten valtimoiden tason ylapuolelle.
Varmista angiografialla, etta kaikki valtimot ovat auki ja ettd endoleak-
vuotoja ei ole. Jos endoleak-vuotoja tai muita ongelmia havaitaan, korjaa
tilanne sopivalla tavalla.

10.12 Zenith Universal Distal Body -graftin muovaaminen
(valinnaista)
1. Valmistele muovauspallo seuraavasti:
« huuhdo langan luumen heparinoidulla keittosuolaliuoksella.
- poista kaikki ilma pallosta.
. Valmistele muovauspallon sisddnvienti avaamalla Captor-
hemostaasiventtiili kddntamalla sitad vastapaivaan.

. Vie muovauspallo johdinta pitkin ja asennusjarjestelmén
hemostaasiventtiilin Idpi paallekkdisen osan tasolle. Pida holkki oikeassa
asennossa.

N
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HUOMAUTUS: Captor-hemostaasiventtiilid voidaan hyddyntaa hemostaasin
apuna kdantamalla se myotapéivaan "Kiinni”-asentoon.

HUOMAUTUS: Captor-hemostaasiventtiilin pitaisi aina olla "Auki”-
asennossa, kun muovauspalloa sijoitetaan uudelleen.

4. Tayta muovauspallo laimennetulla varjoaineella (valmistajan ohjeiden
mukaisesti) proksimaalisen laitteen ja Zenith Universal Distal Body
-graftin véliselld paallekkaisella alueella. Aloita proksimaalisesta paasta
jasiirry distaaliseen suuntaan.

HUOMAUTUS: Ala taytd muovauspalloa graftin ulkopuolella.
HUOMAUTUS: Noudata varovaisuutta, kun manipuloit muovauspalloa
sisdelinten stenttien lahelld (jos nditd on).

HUOMAUTUS: Varmista, ettd pallo on tyhjentynyt taysin ennen sen
asettamista uudelleen paikalleen.

5. Vedd muovauspallo paéllekkaiseen kohtaan ipsilateraalisessa haarassa ja
tayta se. Veda distaaliseen kiinnityskohtaan ja tayta se.

HUOMIO: Palloa ei saa tayttda iliakaalisessa suonessa graftin
ulkopuolella.

6. Tyhjennd ja poista muovauspallo. Siirrd muovauspallo
kontralateraaliseen johtimeen ja kontralateraalisen iliakaalisen lahjeosan
asennusjarjestelmaan. Vie muovauspallo kontralateraalisen haaran
padllekkaiseen kohtaan ja taytd se.

HUOMIO: Varmista, etté pallo on tyhjentynyt taysin ennen sen
asettamista uudelleen paikalleen.

7. Veda muovauspallo kontralateraalisen iliakaalisen lahjeosan / suonen
distaaliseen kiinnityskohtaan ja tayta se.

HUOMIO: Palloa ei saa tayttaa iliakaalisessa suonessa graftin
ulkopuolella.

8. Poista muovauspallo ja vaihda se angiografiseen katetriin toimenpiteen
loppuun suorittamisen arviointiin tarvittavien angiogrammien
ottamista varten.

9. Korjaa suonet ja sulje sisdénvientikohdat tavanomaisella kirurgisella
menetelmalla.



11 KUVANTAMISOHJEET JA TOIMENPITEEN JALKEINEN
SEURANTA

11.1 Yleista

Endovaskulaaristen graftien pitkaaikaista toimintakykya ei ole selvitetty.
Potilaille tulee selvittad, ettd endovaskulaarinen hoito vaatii elinikdistd ja
saannollistd terveydentilan ja endovaskulaarisen graftin seurantaa. Potilaita,
joilla on spesifisia kliinisia 16yd6ksia (esim. endoleak-vuodot, laajenevat
aneurysmat tai muutoksia endovaskulaarisen graftin rakenteessa tai
paikassa) tulee tarkkailla tehostetusti. Potilaita tulisi valistaa seuranta-
aikataulun noudattamisen tirkeyden suhteen, sekd ensimmdisend vuonna
ettd vuosittain sen jalkeen. Potilaille tulisi kertoa, ettd sadannollinen ja
johdonmukainen seuranta on erittdin tarkedd vatsa-aortan aneurysmien
ja torakoabdominaalisten aortan aneurysmien endovaskulaarisen hoidon
turvallisuuden ja tehokkuuden kannalta.

Ladkareiden tulisi arvioida potilaat tapauskohtaisesti ja maarata

seuranta kunkin potilaan tarpeiden ja olosuhteiden mukaan. Suositeltu
kuvantamisaikataulu on esitetty Taulukossa 11.1. Taman aikataulun
noudattaminen on vdhimmaisvaatimus potilaan seurannassa ja sitd tulee
noudattaa silloinkin, kun kliinisia oireita (esim. kipua, tunnottomuutta,
heikkoutta) ei ilmene. Potilaita, joilla on spesifisia kliinisid 16ydoksia (esim.
endoleak-vuodot, laajenevat aneurysmat tai muutoksia stenttigraftin
rakenteessa tai paikassa) tulee seurata tihedammin.

Vuosittaiseen kuvantamisen seurantaan pitaa kuulua vatsan radiografiat
ja seka varjoaineelliset ettd varjoaineettomat TT-tutkimukset. Jos
munuaiskomplikaatiot tai muut tekijat estavat varjoaineiden kéyton,
voidaan kéyttaa vatsan radiografiaa, varjoaineetonta TT-kuvausta ja
dupleksiultraganta.

« Varjoaineellisen ja varjoaineettoman TT-kuvantamisen yhdistelmalla
saadaan tietoja aneurysman lapimitan muutoksista, endoleak-vuodoista,
avoimuudesta, kiemuraisuudesta, taudin etenemisestd, kiinnityskohdan
pituudesta ja muista morfologisista muutoksista.

« Vatsan radiografioilla saadaan tietoa laitteen tilasta (osien irtoamisesta,
stentin murtumasta ja piikkien irtoamisesta).

« Dupleksiultraganikuvantamisella voidaan saada tietoa aneurysman
ldpimitan muutoksesta, ulkopuolisesta endoleak-vuodosta,
avoimuudesta, mutkikkuudesta ja taudin etenemisestd. Tassa tilanteessa
tulee tehdd varjoaineeton TT-kuvaus, jota voidaan kayttaa yhdessa
ultraddnen kanssa. Ultradanikuvaus saattaa olla vahemman luotettava ja
herkka diagnostinen menetelma kuin TT-kuvaus.

Taulukossa 11.1 luetellaan kuvantamisseurannan vahimmaisvaatimukset
potilaille, joissa on Zenith Universal Distal Body -grafti. Jos potilaan tila vaatii
tehovalvontaa, hanelle on tehtéva arviointeja vahimmaisseurantakertojen
valilla.

Taulukko 11.1 Suositeltu ku ik lu endograftipotilaille
Vatsan
Angiogrammi TT rontgenkuvat

Ennen toimenpidetta X' X'

Toimenpiteen aikana X

Ennen kotiutusta (7 paivan kuluessa) X234 X

1 kuukausi X234 X

6 kuukautta X4 X

12 kuukautta (vuosittain sen jalkeen) X4 X

1Potilas on kuvattava 6 kuukauden kuluessa ennen toimenpidettd.

2Dupleksiultraddntd voidaan kayttdd potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta tai joille ei muista syistd voi tehdd varjoaineellista TT-kuvausta. Ultraddnen

yhteydessd suositellaan liséksi kdytettdvdn varjoaineetonta TT-kuvausta.
3TT-kuvausta suositellaan joko ennen kotiutusta tai 1 kuukausi sen jélkeen.

“4Jos tyypin | tai lll endoleak-vuoto, suositellaan véliténtd interventiota ja lisdseurantaa intervention jélkeen. Katso osaa 11.6, Lisdseuranta ja -hoito.

11.2 TT-suositukset

Kuvasarjojen tulee siséltada kaikki perakkaiset kuvat siten, ett leikkeet ovat mahdollisimman ohuita (< 3 mm). ALA tee paksuja leikkeita (> 3 mm) tai jata
pois perdkkaisid TT-kuvasarjoja, koska tdma estda tarkat anatomiset ja laitteen vertailut ajan mittaan. Kun kdytat monivaiheskannausta, péydan asemien on

tasmattava.

Varjoaineeton ja varjoaineellinen tehostettu perus- ja seurantakuvaus ovat tarkeita potilaan tilan optimaalisen tarkkailun kannalta. On térkedd seurata
hyvéksyttavia kuvantamiskaytantoja TT-tutkimuksessa. Taulukko 11.2 antaa esimerkkeja hyvaksyttavista kuvantamisprotokollista.

Taulukko 11.2 Hyvaksyttavat kuvantamisprotokollat

Varjoaineeton

Varjoaineellinen

IV-varjoaine Ei

Kylla

Hyvéksyttavat koneet
yli 40 sekuntiin

Spiraali-TT tai suuritehoinen MDTT, joka kykenee

Spiraali-TT tai suuritehoinen MDTT, joka kykenee
yli 40 sekuntiin

Ruiskeen m ei kaytettavissa 150 ml
Injektionopeus ei kdytettdvissa >2,5ml/s
Injektiomuoto ei kdytettdvissa Virta

Boluksen ajoitus ei kdytettdvissa

Testibolus: SmartPrep, C.A.R.E. tai vastaava

Kuvattava alue - alku Olkaluun paa

Olkaluun péa

Kuvattava alue - loppu Proksimaalinen reisiluu

Proksimaalinen reisiluu

Kollimaatio <3mm <3mm

Rekonstruktio 2,5 mm koko alueella - pehmed algoritmi 2,5 mm koko alueella - pehmed algoritmi
Aksiaalinen kaksoiskuvakenttd 32cm 32cm

Injektion jélkeiset sarjat Ei yhtdan Eiyhtdédn

11.3 Vatsan rontgenkuvat

Seuraavat kuvakentat vaaditaan:

« Neljd kuvaa: sellldan-frontaali (AP), péydan poikki lateraalinen, 30 asteen
LPO ja 30 asteen RPO napa keskella.

« Merkitse muistiin poydan ja detektorin vélinen etdisyys ja kdyta samaa
etdisyytta kaikille myohemmille tutkimuksille.

Varmista, etta laite nakyy kokonaan kussakin yksittaisessa kuvaformaatissa

pituussuunnassa.

Jos laitteen eheydestd on mitadn epailyksid (esim. taittuminen, stentin

murtumat, komponentin suhteellinen liilkkuminen), on suositeltavaa kdyttaa

suurennettuja ndkymia. Hoitavan ladkarin tulee arvioida kuvista laitteen

kunto (koko laitteen pituus, komponentit mukaan lukien) kdyttamallad apuna

2-4-kertaista suurennusta.

11.4 Ultradani

Ultradanikuvaus voidaan suorittaa varjoaine-TT: n sijasta, kun potilaaseen

liittyvat seikat estavat varjoaineen kdyton (HUOMAUTUS: Kuvantaminen

rajoittuu vatsa-aorttaan). Ultraaantd voidaan kdyttad yhdessa
varjoaineettoman TT:n kanssa. Téydellinen aorttadupleksi on videoitava,
jotta ndhddan aneurysman suurin lapimitta, endoleak-vuodot, stentin
avoimuus ja stenoosi. Videofilmin tulisi sisdltad seuraavat tiedot:

- Vatsa-aortasta on hankittava poikittais- ja pitkittaiskuvat, joissa nakyvat
sisusvaltimo, suolilievevaltimo ja munuaisvaltimot iliakaalisiin
bifurkaatioihin asti. Kuvista maaritetaan mahdolliset endoleak-vuodot
vérivirtaus- ja varivoima-Dopplerilla (jos kaytettavissa).

« Jos epidilladn endoleak-vuodon mahdollisuutta, se on vahvistettava
spektrianalyysilla.

- Suurimmasta aneurysmasta tulisi ottaa poikittais- ja pitkittaiskuvat.

11.5 Magneettikuvauksen (MRI) turvallisuus ja
yhteensopivuus

Katso magneettikuvauksen turvallisuutta ja yhteensopivuutta koskevat
tiedot osasta 4.4.

11.6 Lisdseuranta ja -hoito

Tehostettu seuranta ja mahdollinen hoito on suositeltavaa seuraavissa

tapauksissa:

« aneurysmat, joissa on I-tyypin endoleak-vuotoja

« aneurysmat, joissa lll-tyypin endoleak-vuotoja

« aneurysman laajeneminen, = 5 mm enimmaishalkaisijasta (endoleak-
tilasta riijppumatta)

« laitteen liikkuminen
« riittamaton tiivis kiinnityspituus
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Uutta interventiota tai avoleikkaukseen siirtymista harkittaessa on

otettava huomioon hoitavan laakarin mielipide yksittdisen potilaan
komorbiditeeteistd, odotettavissa oleva elinaika ja potilaan henkilkohtaiset
valinnat. Potilaalle tulee kertoa, ettd mydhemmat uudet interventiot,
mukaan lukien katetria kdyttava interventio ja avoleikkaus, ovat mahdollisia
endograftin sijoittamisen jalkeen.



FRANCAIS

ENDOPROTHESE VASCULAIRE ZENITH® UNIVERSAL
DISTAL BODY

Lire attentivement ce mode d’emploi. Sile mode d’ les
avertissements et les mises en garde ne sont pas correctement suivis,
des conséquences chirurgicales graves ou des Iésions au patient
peuvent survenir.

Plusieurs modes d’emploi s’appliquent a la ligne de produits Zenith. Ce
mode d’emploi décrit I'endoprothése vasculaire Zenith Universal Distal
Body. Pour obtenir des informations sur d’autres dispositifs Zenith,
veuillez consulter le mode d’emploi approprié.

1DESCRIPTION DU DISPOSITIF

1.1 Description globale du disp
L'endoprothése vasculaire Zenith Universal Distal Body (Zenith Universal
Distal Body) se compose d'un implant chargé dans un systéme de largage.
Le dispositif est congu pour étre utilisé en association avec d'autres
endoprothéses proximales Zenith (par exemple, le dispositif endovasculaire
Zenith® t-Branch (t-Branch) ou I'endoprothése vasculaire Zenith®
Fenestrated AAA (ZFEN-P)) et les endoprothéses de jambage iliaque (par
ex., le jambage iliaque d’endoprothése vasculaire Zenith® Flex AAA ou le
jambage iliaque Zenith Spiral-Z AAA). Voir Figure 1.

1.2 Implant

Limplant Zenith Universal Distal Body est une endoprothése vasculaire
bifurquée avec un jambage iliaque homolatéral long et un jambage iliaque
controlatéral court. L'endoprothése est fabriquée dans un tissu polyester
tissé, cousu a des Cook Z-Stents® en acier inoxydable auto-expansibles
al'aide de suture en polyester tressé et polypropyléne monofilament.
L'endoprothése est entiérement prothésée afin d'assurer la stabilité

et la force d’expansion nécessaires pour ouvrir sa lumiére pendant le
déploiement. Voir Figure 2.

L'endoprothése Zenith Universal Distal Body est congue pour fonctionner
comme un systéme modulaire en association avec d'autres dispositifs
proximaux Zenith disponibles (par ex., Zenith t-Branch) et les endoprothéses
de jambage iliaque (par ex., le jambage iliaque d’endoprothése vasculaire
Zenith Flex AAA, le jambage iliaque Zenith Spiral-Z AAA).

Des dispositifs tels que des extensions de corps principal, extensions de
jambage iliaque, convertisseurs et obturateurs iliaques peuvent également
étre requis pendant une intervention endovasculaire aortique. Chaque
dispositif individuel est doté de son propre systéme de largage et mode
d’emploi.

1.2.1 Tailles et configurations de I'implant

Une gamme de diamétres et de longueurs d’endoprothése proximale est
disponible pour assurer la compatibilité avec une gamme de dispositifs
proximaux Zenith et 'adaptation a I'anatomie du patient individuel. Les
tailles disponibles comprennent des endoprothéses proximales de 22 et
24 mm de diamétre, chacune avec des longueurs de 81,98, 115 et 132 mm.

1.2.2 Mise en place des marqueurs en or

Pour faciliter la visualisation radioscopique, des marqueurs radio-opaques
en or sont positionnés sur I'endoprothése. Quatre marqueurs en or sont
positionnés circonférentiellement @ moins de 2 mm de la face la plus
supérieure du matériau de I'endoprothése (marqueurs proximaux) et un
marqueur en or est positionné a I'extrémité du second stent proximal pour
faciliter le chevauchement. Un marqueur radio-opaque se trouve au niveau
de la bifurcation de I'endoprothése et quatre marqueurs en or sont situés
al'extrémité distale du moignon controlatéral sous forme de marque de
guidage. Voir Figure 3.

1.3 Systeme de largage

L'endoprothése Zenith Universal Distal Body est livrée chargée sur le
systéeme d'introduction H&L-B One-Shot. Lendoprothése est dotée d'une
méthode de déploiement séquentielle a fonctions incorporées qui permet
son contréle continu pendant toute la procédure de déploiement.
L'extrémité proximale de I'endoprothése est fixée au systéme de largage
par trois fils de sécurité en nitinol. L'extrémité distale de I'endoprothese
est également fixée au systeme de largage et maintenue par un fil de
sécurité en acier inoxydable indépendant. Les fils de sécurité permettent
un positionnement précis et le réajustement de I'emplacement final de
I'endoprothése avant son déploiement complet.

Le systéme de largage utilise un systéme d'introduction H&L-B One-Shot
de 7,7 mm de @ ext. (20 Fr.) et est compatible avec un guide de 0,035 inch
(0,89 mm).

Pour obtenir une meilleure hémostase, on peut ouvrir ou fermer la valve
hémostatique Captor lors de I'introduction d’autres dispositifs dans la
gaine et/ou de leur retrait de la gaine. Le systéme de largage posséde une
gaine d'introduction Flexor® qui résiste aux plicatures et est garnie d'un
revétement hydrophile. Ces deux caractéristiques ont pour but d'améliorer
la trackabilité du dispositif dans les artéres iliaques et I'aorte abdominale.
Voir Figure 4.

1.4 Dispositifs utilisés en association avec le Zenith Universal
Distal Body

Le Zenith Universal Distal Body peut étre utilisé en conjonction avec d'autres
dispositifs Zenith homologués. Les exemples incluent notamment :

- Endoprothése vasculaire thoraco-abdominale Zenith t-Branch

« Endoprothése vasculaire Zenith Fenestrated AAA

« Jambage iliaque d’endoprothése vasculaire Zenith Flex AAA

« Jambage iliaque Zenith Spiral-Z AAA

Consulter le mode d’emploi correspondant a I'un ou l'autre de ces dispositifs.

2 UTILISATION

L'endoprothése vasculaire Zenith Universal Distal Body est indiquée pour

le traitement endovasculaire chez les patients atteints d'un anévrisme de

|'aorte abdominale ou de |'aorte thoraco-abdominale, lorsqu'il est utilisé

avec le dispositif proximal Zenith et les endoprothéses de jambage iliaque

Zenith appropriés.

Le patient doit avoir une anatomie adaptée au traitement endovasculaire,

notamment:

« Un acces fémoral/iliaque adéquat compatible avec les systemes de
largage nécessaires ;

« Une longueur d'aorte abdominale appropriée, en aval du point le plus
proximal du chevauchement avec la partie proximale jusqu’a la
bifurcation aortique.
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3 CONTRE-INDICATIONS
L'endoprothése vasculaire Zenith Universal Distal Body est contre-indiquée
dans les cas suivants :

« Patients présentant des sensibilités ou allergies connues a I'acier
inoxydable, au nitinol, au polyester, au matériel de brasage (étain, argent),
au polypropylene, a l'uréthane ou a l'or.

« Les patients présentant une infection systémique peuvent étre a plus
grand risque de développer une infection de I'endoprothése vasculaire.

4 AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE

4.1 Généralités

« Lire attentivement ce mode d’emploi. Si le mode d’emploi, les
avertissements et les mises en garde ne sont pas correctement suivis, des
conséquences graves ou des |ésions au patient peuvent survenir.

« Le Zenith Universal Distal Body doit étre utilisé uniquement par des
médecins et des équipes formés aux techniques interventionnelles
endovasculaires et a I'utilisation de ce dispositif. Les attentes spécifiques
en matiére de formation sont décrites dans la Section 9.1, Formation
clinique.

Sil'imagerie TDM sans injection de produit de contraste n'est pas utilisée,
il peut étre impossible d'évaluer la calcification iliaque ou aortique, ce qui
peut empécher I'acces ou la fixation et I'étanchéité fiables du dispositif.
Des épaisseurs de reconstruction d'images avant l'intervention
supérieures a 3 mm peuvent aboutir a des mesures sous-optimales du
dispositif ou a I'impossibilité d'évaluer les sténoses focales par TDM.

« Les performances a long terme des endoprothéses vasculaires n‘ont pas
encore été établies. Tous les patients doivent étre avertis qu’un traitement
endovasculaire nécessite un suivi régulier pendant toute leur vie afin
d'évaluer leur santé et les performances de I'endoprothése vasculaire. Les
patients présentant des résultats cliniques particuliers (tels qu'une
endofuite, une augmentation de taille de 'anévrisme, ou un changement
de structure ou de position de I'endoprothese vasculaire) doivent recevoir
un suivi complémentaire. Des directives de suivi spécifiques sont décrites
dans la Section 11, Directives d’imagerie et suivi post-opératoire.
Suivant la pose d'une endoprothése vasculaire, les patients doivent étre
réguliérement surveillés afin de déceler un flux périprothétique, une
augmentation de taille de I'anévrisme, ou un changement de structure ou
de position de I'endoprothése. Un examen par imagerie s'impose au
moins une fois par an, et doit comprendre :

1) des radiographies abdominales pour examiner I'intégrité du dispositif
(séparation entre composants, rupture de stent et séparation des
griffes) ; et

2) imagerie TDM avec et sans injection de produit de contraste
pour examiner les changements au niveau de I'anévrisme, le flux
périprothétique, la perméabilité, la tortuosité et la pathologie
progressive.

Si des complications rénales ou d'autres facteurs empéchent |'utilisation

de produit de contraste, des radiographies abdominales et une

échographie Doppler peuvent fournir les mémes informations.

« Le Zenith Universal Distal Body n'est pas recommandé chez les patients
dans I'incapacité ou refusant de se soumettre a l'imagerie pré- et post-
opératoire et aux études d'implantation nécessaires comme décrit dans la
Section 11, Directives d'imagerie et suivi post-opératoire.

« On devra envisager une intervention ou une conversion a un traitement
par chirurgie ouverte standard suivant un traitement endovasculaire
initial chez les patients présentant une augmentation de taille de
I'anévrisme, une diminution inacceptable de la longueur de la fixation
(chevauchement du vaisseau et du composant prothétique) et/ou une
endofuite. Une augmentation de taille de I'anévrisme et/ou une endofuite
persistante peuvent aboutir a une rupture d’anévrisme.

« Les patients présentant une réduction de la circulation sanguine dans le
moignon prothétique et/ou une endofuite peuvent devoir subir une
intervention ou une procédure chirurgicale de seconde intention.

« Il est recommandé de toujours tenir une équipe de chirurgie vasculaire a
disposition lors d'une implantation ou d'une reprise, au cas ou la
conversion a un traitement par chirurgie ouverte s'avérerait nécessaire.

4.2 Sélection, traitement et suivi des patients

Le Zenith Universal Distal Body n‘a pas fait 'objet d'évaluations chez les
populations de patients suivantes :

« Lésion aortique traumatique

« Fuite, rupture imminente ou anévrismes rompus

+ Anévrismes mycotiques

+ Pseudoanévrismes découlant d'une pose d'endoprothése précédente

« Reprises d’endoprotheses précédemment posées

« Coagulopathie intraitable

« Artére mésentérique inférieure indispensable

« Collagénose génétique (telle que syndrome de Marfan ou d’Ehlers-Danlos)

« Anévrismes concomitants de |'aorte thoracique

« Patients présentant une infection systémique active

« Femmes enceintes ou allaitant

« Patients pathologiquement obéses

« Patients 4gés de moins de 18 ans

Le diamétre du vaisseau d'acces (mesuré d’'une paroi interne a l'autre) et
sa morphologie (tortuosité, artériopathie oblitérante et/ou calcification
minimes) doivent étre compatibles avec les techniques d’accés vasculaire
et les systemes de largage basés sur une gaine d'introduction vasculaire
de 7,7 mm de @ ext. (20 Fr.) a 8,5 mm de @ ext. (22 Fr.). Des vaisseaux
significativement calcifiés, oblitérés, tortueux ou contenant des thrombus
peuvent écarter la possibilité de pose de I'endoprothése et/ou augmenter
les risques d’embolisation.

Les principaux éléments anatomiques susceptibles d'affecter de facon
négative |'exclusion réussie de |'anévrisme incluent une angulation aigué, la
tortuosité et la calcification de l'aorte.

Le Zenith Universal Distal Body n'est pas recommandé chez les patients qui
ne peuvent pas tolérer les produits de contraste nécessaires a I'imagerie de
suivi peropératoire et post-opératoire.

Le Zenith Universal Distal Body n'est pas recommandé chez les patients dont
le poids et/ou la taille dépassent les limites et risquent de compromettre ou
empécher les conditions d'imagerie requises.

Le Zenith Universal Distal Body nest pas recommandé chez les patients
présentant des sensibilités ou allergies connues a I'acier inoxydable, au
polyester, au matériel de brasage (étain, argent), au polypropyléne, a
l'uréthane ou al'or.



Les patients présentant une infection systémique peuvent étre a plus grand
risque de développer une infection de I'endoprothése vasculaire.
L'impossibilité de maintenir la perméabilité d'au moins une artere iliaque
interne ou l'occlusion d’une artére mésentérique inférieure indispensable
peut augmenter les risques d'ischémie du bassin et des intestins.

Les patients présentant une coagulopathie intraitable peuvent étre a

plus grand risque de développer une endofuite ou des complications
hémorragiques.

4.3 Exigences liées a laméthode d’implantation

« Pendant la procédure d'implantation, il convient d'utiliser des
anticoagulants systémiques, en fonction du protocole de I'h6pital et de
celui recommandé par le médecin. Si I'héparine est contre-indiquée,
envisager un autre anticoagulant.

Eviter la manipulation de I'endoprothése contrainte pendant la
préparation et I'insertion afin de diminuer les risques de contamination et
d'infection de I'endoprothése.

Maintenir la position du guide pendant I'insertion du systéme de largage.

Ne pas courber ni plier le systéme de largage. Ceci risque d’endommager
le systéme de largage ainsi que I'endoprothése Zenith Universal Distal
Body.

La radioscopie doit étre utilisée au cours de I'introduction et du
déploiement pour confirmer le bon fonctionnement des composants du
systéme de largage, la mise en place correcte de I'endoprothése et le
résultat souhaité de la procédure.

Lutilisation du Zenith Universal Distal Body nécessite I'administration de
produit de contraste intravasculaire. Les patients présentant une
insuffisance rénale préexistante peuvent étre a plus grand risque
d'insuffisance rénale post-opératoire. Veiller a limiter la quantité de produit
de contraste utilisée pendant I'intervention.

Afin d’éviter une torsion de I'endoprothése vasculaire pendant une
rotation du systéme de largage, veiller a faire pivoter tous les composants
du systeme ensemble (de la gaine externe a la canule interne).

« Lamise en place incorrecte, I'étanchéité incompléte ou la fixation
inadéquate de I'endoprothése Zenith Universal Distal Body dans le
vaisseau peuvent engendrer de plus grands risques d’endofuite, de
migration ou d'occlusion accidentelle des vaisseaux viscéraux. Maintenir
la perméabilité des vaisseaux viscéraux afin d'éviter ou de réduire les
risques d'insuffisance rénale, d'ischémie mésentérique et les
complications qui s'ensuivent.

Le déploiement incorrect ou la migration de I'endoprothése peut
nécessiter une intervention chirurgicale.

« Un chevauchement inadéquat de I'endoprothése Zenith Universal Distal
Body avec un dispositif proximal Zenith peut engendrer de plus grands
risques de migration de I'endoprothése couverte. Le déploiement
incorrect ou la migration de I'endoprothése peut nécessiter une
intervention chirurgicale.

Ne pas continuer la progression d’une partie quelconque du systéme de
largage si une résistance se fait sentir pendant I'avancement du guide ou
du systeme de largage. Arréter et évaluer la cause de la résistance. Une
lésion vasculaire ou I'endommagement du cathéter peut survenir. Préter
particulierement attention dans les zones de sténose, de thrombose
intravasculaire ou dans des vaisseaux calcifiés ou tortueux.

Exercer les précautions nécessaires lors de la manipulation de cathéters,
guides et gaines au sein d'un anévrisme. Des perturbations importantes
peuvent déloger des fragments de thrombus, ce qui peut causer une
embolisation distale.

Avant le déploiement des fils de sécurité proximaux, vérifier que la position
du guide d'acces s'étend suffisamment dans la crosse de l'aorte.

Veiller a ne pas endommager I'endoprothése ni perturber I'emplacement de
I'endoprothése aprés sa mise en place au cas ou une recanulation s'avérerait
nécessaire.

Utilisation du ballonnet de modelage (en option)

Confirmer la déflation compléte du ballonnet avant son repositionnement.
Ne pas gonfler le ballonnet dans un vaisseau a I'extérieur de I'endoprothése,
aurisque d'endommager le vaisseau. Utiliser le ballonnet conformément
aux indications approuvées.

Prendre des précautions lors de I'inflation du ballonnet dans I'endoprothése
en présence de calcification, une inflation excessive pouvant produire une
lésion vasculaire.

La valve hémostatique Captor doit étre ouverte avant I'insertion et le retrait
d'un ballonnet de modelage.

4.4 Sécurité d’emploi et compatibilité IRM

Des essais non cliniques ont démontré que I'endoprothése Zenith Universal
Distal Body est « MR Conditional » (compatible avec I'lRM sous certaines
conditions) conformément a la norme ASTM F2503. Un patient porteur de ce
dispositif peut subir sans danger un examen par IRM apres la mise en place
dans les conditions suivantes :

« Champ magnétique statique de 3,0 tesla ou 1,5 tesla

« Champ magnétique a gradient spatial de 720 Gauss/cm maximum

« Débit d'absorption spécifique (DAS) maximum moyenné sur le corps

entier, rapporté par le systéme IRM, de 2,0 W/kg pour 15 minutes de scan
maximum (c.-a-d., par séquence de scan)

« Mode de fonctionnement normal.

Champ magnétique statique

Le champ magnétique statique de comparaison aux limites ci-dessus est le
champ magnétique statique associé au patient (c.-a-d., hors du couvercle du
scanner, accessible a un patient ou un individu).
Echauffementliéal'lRM
Systémes de 1,5 tesla : Au cours d'essais non cliniques, I'endoprothése
Zenith Universal Distal Body a produit une élévation maximale de la
température de 1,8 °C pendant 15 minutes d'imagerie IRM (c.-a-d., pour

une séquence de scan) réalisée dans un systeme IRM de 1,5 tesla (Siemens
Magnetom, logiciel Numaris/4), a un DAS moyenné sur le corps entier,
rapporté par le systéme IRM, de 2,9 W/kg (associé a une valeur moyennée sur
le corps entier mesurée par calorimétrie de 2,1 W/kg).
Systémes de 3,0 tesla : Au cours d'essais non cliniques, I'endoprothése
Zenith Universal Distal Body a produit une augmentation de température
maximale de 1,9 °C pendant 15 minutes d'imagerie IRM (c.-a-d., pendant
une séquence de scan) réalisée dans un systéme IRM de 3,0 tesla (General
Electric Excite, HDx, logiciel 14X.M5), a un débit d'absorption spécifique
(DAS) moyenné sur le corps entier, rapporté par le systéme IRM, de 2,9 W/kg
(associé a une valeur moyennée sur le corps entier mesurée par calorimétrie
de 2,7 W/kg).
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Artéfactde I'image

La qualité de I'image IRM peut étre compromise si la zone d'intérét se
trouve dans la lumiére ou dans un rayon d’environ 50 mm de la position

de I'endoprotheése Zenith Universal Distal Body, tel que déterminé au

cours des essais non cliniques a I'aide de séquences a impulsions d'écho

de spin et d'écho de gradient pondérées en T1 dans un systeme IRM de

3,0 tesla (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, Etats-Unis). Il peut donc étre
nécessaire d'optimiser les parametres d’'imagerie IRM pour tenir compte de
la présence de cette endoprothese.

Pour tous les appareils, I'artéfact de I'image se dissipe a mesure que la
distance entre le dispositif et la région d'intérét augmente. Les scans IRM de
la téte, du cou et des membres inférieurs peuvent étre réalisés sans artéfact
d’image. Un artéfact d'image peut étre présent sur les scans de la région
abdominale et des membres supérieurs, en fonction de la distance entre le
dispositif et la région d'intérét.

REMARQUE : En ce qui concerne le Zenith Universal Distal Body, il convient
de peser les avantages cliniques d'un scan IRM contre les risques potentiels
de la procédure.

5 EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Les événements indésirables associés au Zenith Universal Distal Body ou

aux procédures d'implantation qui sont susceptibles de se produire et/ou

nécessitant une intervention incluent, sans sy limiter :

« Amputation

+ Augmentation de la taille de I'anévrisme

« Claudication (fesses, membres inférieurs)

« Complications anesthésiques et problémes associés ultérieurs (tels qu'une
aspiration)

« Complications au niveau de la plaie et problémes associés ultérieurs (tels
que déhiscence, infection)

+ Complications au niveau du site d'accés vasculaire, y compris infection,
douleur, hématome, pseudoanévrisme, fistule artérioveineuse

- Complications cardiaques et problémes associés ultérieurs (tels
qu'arythmie, infarctus du myocarde, insuffisance cardiaque congestive,
hypotension, hypertension)

« Complications génito-urinaires et problémes associés ultérieurs (tels
qu'ischémie, érosion, fistule, incontinence, hématurie, infection)

« Complications intestinales (telles qu'iléus, ischémie passageére, infarctus,
nécrose)

« Complications lymphatiques et problémes associés ultérieurs (tels que
fistule lymphatique)

« Complications neurologiques locales ou systémiques et problemes
associés ultérieurs (tels qu'accident vasculaire cérébral, accident
ischémique passager, paraplégie, paraparésie, paralysie)

« Complications pulmonaires/respiratoires et problémes associés ultérieurs
(tels que pneumonie, insuffisance respiratoire, intubation prolongée)

« Complications rénales et problemes associés ultérieurs (tels qu‘occlusion
artérielle, toxicité au produit de contraste, insuffisance, défaillance)

« Conversion a un traitement par chirurgie ouverte

- Déces

+ Embolisation (micro et macro) accompagnée d'une ischémie passagére ou
permanente ou d'un infarctus

+ Endofuite

+ Endoprothése : mise en place incorrecte d'un composant, déploiement
incomplet d’'un composant, migration d'un composant, rupture de suture,
occlusion, infection, rupture de stent, usure du matériau de
I'endoprothése, dilatation, érosion, ponction, flux périprothétique,
séparation ou corrosion des griffes

« Fievre etinflammation localisée

« Fistule artérioveineuse

« Impotence

« Infection de I'anévrisme, du dispositif ou du site d'acces, y compris
formation d'un abces, fiévre passagére et douleurs

« Insuffisance hépatique

« Ischémie des membres ou complications neurologiques (par ex., |ésions
du plexus brachial, claudication)

« Lésion aortique, y compris perforation, dissection, saignement, rupture et
déces

« Lésion splénique (par ex., infarctus, ischémie)

« Lésion vasculaire

+ Occlusion des vaisseaux viscéraux

« Occlusion du dispositif ou d'un vaisseau natif

« Edeme

« Rupture d'anévrisme et déceés

« Saignement, hématome ou coagulopathie

« Spasme ou traumatisme vasculaire (tel que dissection du vaisseau
ilio-fémoral, saignement, rupture, décés)

+ Thrombose artérielle ou veineuse et/ou pseudoanévrisme

5.1 Rapport d’événement indésirable associé au dispositif
Tout événement indésirable (incident clinique) impliquant le Zenith
Universal Distal Body doit étre immédiatement signalé a Cook Medical
Australia. Pour signaler un incident, appeler le représentant local Cook
Aortic Intervention ou contacter le service de I'assurance qualité au
1800 777 222 (numéro gratuit en Australie) ou au +61 7 3841 1188.

6 SELECTION ET TRAITEMENT DES PATIENTS

(Consulter la Section 4, Avertissements et mises en garde)

Sélectionner les tailles du Zenith Universal Distal Body de la maniére décrite

dans ce document et tenir compte de tous les avertissements et mises en

garde décrits dans la Section 4.

Le praticien doit avoir a disposition tous les diamétres et longueurs des

dispositifs nécessaires pour réaliser I'intervention, particuliérement si

les mesures de planning pré-opératoire (diamétres et longueurs) sont

incertaines. Cette précaution offre une plus grande souplesse peropératoire

permettant d’obtenir des résultats optimaux. D'autres considérations se

rapportant a la sélection des patients incluent, sans s'y limiter :

« L'age et I'espérance de vie du patient.

« Les comorbidités (telles qu’une insuffisance cardiaque, pulmonaire ou
rénale avant I'intervention, ou une obésité pathologique).

« L'adéquation du patient a un traitement par chirurgie ouverte.

« L'adéquation anatomique du patient a un traitement endovasculaire.



« Lerisque d’une rupture d'anévrisme par rapport au risque du traitement
par le Zenith Universal Distal Body.

« La capacité a tolérer une anesthésie générale, régionale ou locale.

« La taille et la morphologie du vaisseau d'accés ilio-fémoral (thrombus,
calcification et/ou tortuosité minimes) doivent étre compatibles avec les
techniques d'accés vasculaire et les accessoires d'une gaine d'introduction
vasculaire de 7,7 mm de @ ext. (20 Fr.) et 8,5 mm de @ ext. (22 Fr.).

- Anatomie d'anévrisme adaptée au traitement endovasculaire tel que
spécifié dans la Section 2 ci-dessus.

« llappartient au médecin et au patient de prendre la décision
thérapeutique finale.

7 CONSEILS AUX PATIENTS

En considérant ce dispositif endovasculaire et I'intervention, le médecin et
le patient (et/ou les membres de la famille de ce dernier) doivent prendre en
compte les risques et les avantages, y compris :

« Lesrisques et les différences entre un traitement endovasculaire et un

traitement par chirurgie.

« Les avantages potentiels d'un traitement par chirurgie ouverte classique.

« Les avantages potentiels d'un traitement endovasculaire.

« La possibilité qu’un traitement ultérieur interventionnel ou par chirurgie
ouverte de I'anévrisme soit nécessaire apres le premier traitement
endovasculaire.

Outre les risques et les avantages d'un traitement endovasculaire, le
médecin doit évaluer I'engagement du patient et son adhésion au suivi
post-opératoire et |'avertir de leur nécessité pour assurer des résultats sans
danger et efficaces continus. Il convient également d'aborder avec le patient
les sujets indiqués ci-dessous concernant les attentes aprés un traitement
endovasculaire :

« Les performances a long terme des endoprothéses vasculaires n‘ont pas
encore été établies. Tous les patients doivent étre avertis qu‘un traitement
endovasculaire nécessite un suivi régulier pendant toute leur vie afin
d'évaluer leur santé et les performances de I'endoprotheése vasculaire. Les
patients présentant des résultats cliniques particuliers (tels qu'une
endofuite, une augmentation de taille de I'anévrisme, ou un changement
de structure ou de position de I'endoprothése vasculaire) doivent recevoir
un suivi complémentaire. Des directives de suivi spécifiques sont décrites
dans la Section 11, Directives d’imagerie et suivi post-opératoire.

Les patients doivent étre avertis de I'importance du respect de la
planification de suivi, pendant la premiére année et ultérieurement une
fois par an. On devra avertir le patient qu’un suivi régulier et méthodique
est'un des facteurs essentiels pour assurer la sécurité et |'efficacité
continues du traitement endovasculaire des anévrismes de I'aorte
abdominale (AAA) ou des anévrismes de |'aorte thoraco-abdominale
(TAAA). Au minimum, un examen annuel par imagerie et I'adhésion aux
exigences de suivi post-opératoire de routine s'imposent et doivent étre
considérés comme un engagement a vie pour la santé et le bien-étre du
patient.

« Le médecin doit avertir le patient qu'il estimportant de le consulter
immeédiatement en cas de signes d’occlusion d'un moignon prothétique,
d'augmentation de taille ou de rupture de I'anévrisme. Les signes
d’occlusion d’un moignon prothétique comprennent des douleurs dans
une ou les deux hanches ou jambes pendant la marche ou au repos, une
coloration anormale ou une froideur des jambes. Une rupture d'anévrisme
peut étre asymptomatique mais se présente généralement sous forme de :
douleur, engourdissement, faiblesse des jambes, douleurs dans le dos, la
poitrine, 'abdomen ou I'aine, étourdissements, évanouissement, rythme
cardiaque rapide ou faiblesse soudaine.

8 PRESENTATION

8.1 Généralités

Le Zenith Universal Distal Body est fourni STERILE (STERILE) (oxyde

d'éthyléne a 100 %) dans des poches déchirables (poche interne stérile).

Ce dispositif est destiné exclusivement a l'usage sur un seul patient. Ne pas

réutiliser, retraiter ni restériliser une partie quelconque de ce dispositif. Une

réutilisation, un retraitement ou une restérilisation peuvent compromettre

l'intégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer sa défaillance, ce qui peut

par la suite provoquer des lésions, une maladie ou le déceés du patient.

Une réutilisation, un retraitement ou une restérilisation peuvent également

engendrer un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une

infection ou une infection croisée chez le patient y compris, entres autres,

la transmission de maladies infectieuses d’un patient a un autre. Une

contamination du dispositif peut entrainer des lésions, une maladie ou le

déceés du patient.

Examiner le dispositif et son emballage pour s‘assurer de I'absence de

dommages d'expédition. Ne pas utiliser ce dispositif s'il est endommagé

ou sil'emballage stérile a été endommagé ou compromis. Le cas échéant,

renvoyer le dispositif a William A. Cook Australia Pty Ltd.

L'étiquette comporte le code du dispositif, les composants fournis, la date de

péremption et les conditions de stockage a respecter pour ce dispositif.

« Le dispositif est chargé dans une gaine d'introduction de 7,7 mm de @ ext.
(20 Fr.).

« La surface de la gaine est garnie d’un revétement hydrophile qui, lorsqu'il
est hydraté, améliore la trackabilité.

« Le dispositif est fourni avec une protection d'extrémité (coté extrémité),
une protection d’embase (c6té poignée) et un stylet livré avec le dispositif
(coté poignée) qui doivent étre retirés avant I'emploi.

8.2Di . disp
8.2.1 Choix des dispositifs
Le code de produit du dispositif endovasculaire Zenith Universal Distal Body
est UNIBODY-[D1]-[L1]. Toutes les options d’endoprothése pour le Zenith
Universal Distal Body sont indiquées ici:

des ifs etc de mesures
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Diamétre Diamétre Gaine d’introduction
Code du produit proximal Longueur du jambage distal Diamétre (Fr.) (@int./ @ ext.) Longueur
UNIBODY-22-81 22mm 81 mm 11 mm 20 Fr. 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-98 22mm 98 mm 1T mm 20 Fr. 6,7mm/77 mm 40cm
UNIBODY-22-115 22 mm 115 mm 11 mm 20 Fr. 6,7mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-132 22mm 132 mm 11 mm 20 Fr. 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-81 24 mm 81 mm 12mm 20 Fr. 6,7mm/77 mm 40cm
UNIBODY-24-98 24 mm 98 mm 12mm 20 Fr. 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-115 24 mm 115 mm 12mm 20 Fr. 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-132 24 mm 132 mm 12 mm 20 Fr. 6,7mm/77 mm 40cm

8.2.2 Consignes de mesures

Un ajustement serré sur 2 a 4 mm, combiné avec un chevauchement sur
une distance équivalente a au moins 2 stents, est typique lors de I'utilisation
d’une endoprothése vasculaire bifurquée distale avec un composant
proximal pour réduire le risque de séparation des composants.

9 UTILISATION CLINIQUE

9.1 Formation clinique

MISE EN GARDE : Il est essentiel de toujours tenir une équipe de
chirurgie vasculaire a disposition lors d'une implantation ou d’une
reprise au cas ou la conversion a un traitement par chirurgie ouverte
s’avérerait nécessaire.

MISE EN GARDE : Le Zenith Universal Distal Body doit étre utilisé
uniquement par des médecins et des équipes formés aux techniques
interventi 1l d ulaires aortiques et a l'utilisation de
cedi itif. Les d inesdec é esetdec es
recommandés aux praticiens utilisant le Zenith Universal Distal Body
sont décrits ci-dessous :

Sélection des patients :

« Connaissance de la formation naturelle des anévrismes de l'aorte
abdominale (AAA) ou des anévrismes de l'aorte thoracoabdominale
(TAAA) et des comorbidités associées a un traitement d'anévrisme
endovasculaire.

« Connaissance de l'interprétation des images radiographiques, de la
sélection des dispositifs et de leurs mesures.

« Une équipe pluridisciplinaire ayant acquis une expérience
interventionnelle combinée avec les connaissances suivantes :
« Incision fémorale, artériotomie et traitement
« Techniques d'acces percutané et de fermeture
« Techniques non sélectives et sélectives de guide et de cathéter
« Interprétation des images radioscopiques et angiographiques
« Embolisation
« Angioplastie
« Mise en place d'une endoprothese vasculaire
« Utilisation appropriée de produit de contraste radiographique
« Techniques visant a minimiser I'exposition aux rayons
« Expertise relative aux modalités de suivi nécessaires des patients

9.2 Inspection avant l'utilisation

Examiner le dispositif et son emballage pour s'assurer de 'absence de
dommages d'expédition. Ne pas utiliser ce dispositif s'il est endommagé
ou sil'emballage stérile a été endommagé ou compromis. En cas

d’endommagement, ne pas utiliser le produit et le renvoyer a Cook Medical
Australia.

Vérifier avant l'utilisation que les dispositifs conviennent au patient (taille)
en comparant le dispositif a la commande préparée par le médecin pour ce
patient. S'assurer également que la date de péremption n'a pas été dépassée
et que le dispositif a été conservé conformément aux conditions de stockage
indiquées sur son étiquette.

Le dispositif doit étre utilisé en conjonction avec le matériel et les dispositifs
décrits dans les sections suivantes.

9.3 Matériel requis

(non inclus dans le systéme)

Les produits suivants sont recommandés pour faciliter I'implantation du

Zenith Universal Distal Body. Pour obtenir des informations sur I'utilisation

de ces produits, consulter le mode d’emploi du produit individuel :

« Appareil de radioscopie a capacités d'angiographie numérique (avec
arceau ou fixe)

« Produit de contraste

« Seringue

« Sérum physiologique hépariné

« Tampons de gaze stériles

9.4 Dispositifs recommandés
(non inclus dans le systéme)
« Guide extra rigide de 0,035 inch (0,89 mm), 260 cm, par exemple :
« Guides de Lunderquist extra rigides (LES) Cook
« Guide standard de 0,035 inch (0,89 mm), par exemple :
+ Guides Cook de 0,035 inch (0,89 mm)
+ Guides Cook Nimble™
« Ballonnets de modelage, par exemple :
« Cathéter a ballonnet Cook Coda®
« Sets d'introducteur, par exemple :
« Sets d'introducteur Cook Check-Flo®
« Sets d'introduction extra-large Cook Check-Flo®
« Cathéter gradug, par exemple:
« Cathéters de mesures centimétriques Cook Aurous®
« Cathéters d'angiographie a extrémité radio-opaque, par exemple :
« Cathéters d’angiographie Cook a extrémité Beacon®
« Cathéters Royal Flush Cook a extrémité Beacon®
- Aiguilles de ponction, par exemple :
« Aiguilles simples de ponction Cook
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10 DIRECTIVES D’UTILISATION
Avant |'utilisation du Zenith Universal Distal Body, consulter ce mode
d’emploi. Les instructions suivantes constituent des directives de base a
suivre pour la mise en place du dispositif. Des variations des méthodes
suivantes peuvent s'avérer nécessaires. Ce mode d’emploi est fourni a titre
de recommandations générales, mais ne remplace pas |'avis du praticien.
L'ordre général d'implantation recommandé est le suivant :

1. Endoprothése de corps proximal Zenith

2. Stents viscéraux couverts

3. Endoprothése Universal Distal Body

4. Jambage iliaque ou dispositif iliaque controlatéral

5. Jambage iliaque ou dispositif iliaque homolatéral

10.1 Informations générales sur l'utilisation

Les techniques standard de mise en place des gaines d'accés artériel, des
cathéters guides, des cathéters d'angiographie et des guides doivent étre
employées au cours de l'utilisation du Zenith Universal Distal Body. Le
Zenith Universal Distal Body est compatible avec des guides de 0,035 inch
(0,89 mm) de diamétre.

La pose d’endoprotheése vasculaire est une procédure chirurgicale, et une
perte de sang peut se produire pour plusieurs raisons, nécessitant rarement
une intervention (y compris une transfusion) pour empécher des résultats
indésirables. Il estimportant de surveiller les pertes de sang par la valve
hémostatique tout au long de la procédure, mais cela est particulierement
recommandé pendant et aprés la manipulation du positionneur gris. En
présence d'une perte de sang excessive aprés le retrait du positionneur
gris, envisager de mettre en place un ballonnet de modelage quin'a pas
été gonflé ou un dilatateur de systéme d'introduction dans la valve pour en
limiter le débit.

10.2E pré-implantation
Vérifier que le dispositif correct a été sélectionné par rapport au planning

pré-implantation.

10.3 Préparation du patient

1. Suivre les protocoles de |'établissement se rapportant a I'anesthésie, a
I'anticoagulation et a la surveillance des signes vitaux.

2. Positionner le patient sur la table d'imagerie de facon a permettre une
visualisation radioscopique allant de la crosse de |'aorte aux bifurcations
fémorales.

3. Accéder aux deux arteres fémorales en employant une technique
chirurgicale ou une technique percutanée standard.

4. Etablir le contréle vasculaire proximal et distal adéquat des deux artéres
fémorales.

10.4 Préparation/rincage du dispositif
1. Retirer le stylet a embase noire (de la canule interne) livré avec le
dispositif, le tube protecteur de la canule (de la canule interne) et la
protection de I'extrémité du dilatateur (de I'extrémité du dilatateur).
Retirer la gaine Peel-Away® de |'arriére de la valve hémostatique. Voir
Figure 5.
. Surélever I'extrémité du systéme et rincer le dispositif par le robinet de
la valve hémostatique avec du sérum physiologique hépariné jusqu’a ce
que le liquide sorte de la rainure de rincage de I'extrémité. Voir Figure 6.
Continuer a injecter 20 ml de solution de ringage par le dispositif. Arréter
I'injection et fermer le robinet sur le tube connecteur.
Raccorder une seringue remplie de sérum physiologique hépariné a
I'embase de la canule interne. Surélever I'extrémité du systéme et rincer
jusqu'a ce que le liquide sorte de I'extrémité du dilatateur. Voir Figure 7.
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Pour activer le revétement hydrophile, tremper des tampons de gaze
stériles dans du sérum physiologique et les utiliser pour humecter la
gaine d'introduction Flexor. Hydrater abondamment la gaine.

10.5 Accés vasculaire et angiographie
1. Procéder a la ponction des artéres fémorales communes choisies a I'aide
de la technique standard au moyen d'une aiguille artérielle de calibre
18UT ou 19UT (ultra mince). Aprés avoir pénétré le vaisseau, introduire :
« Guides - guide standard a extrémité souple de 0,035 inch (0,89 mm)
de diamétre, 260 cm de long
« Gaines de taille appropriée (par ex., @ int. de 2,0 mm (6 Fr.) ou de
2,7 mm (8 Fr.))

« Cathéter de ringage (souvent un cathéter gradué radio-opaque, tel
qu’un cathéter gradué centimétrique ou un cathéter de ringage droit)
Réaliser une angiographie selon les besoins pour identifier les positions
de l'artére ceeliaque, de I'artére mésentérique supérieure, des artéres

rénales et de la bifurcation aortique.

g

REMARQUE : Si un appareil de radioscopie disposant d’une angulation
est utilisé avec un collet angulé, il peut étre nécessaire de réaliser des
angiogrammes sous diverses incidences.

10.6 Mise en place des dispositifs proximaux
1. Implanter toute endoprothése proximale éventuelle (par ex.,
endoprothéses vasculaires Zenith t-Branch ou Zenith Fenestrated AAA)
selon les besoins. Consulter le mode d’emploi de ces dispositifs pour
obtenir des instructions de préparation et de déploiement.

10.7 Mise en place du Zenith Universal Distal Body

1. S'assurer que le systéme de largage a été rincé avec du sérum
physiologique hépariné et que tout |'air en a été évacué.

2. Administrer de I'héparine systémique si nécessaire. Rincer chaque
cathéter et/ou essuyer le guide aprés tout échange.

REMARQUE : Surveiller I'état de coagulation du patient pendant toute

I'intervention.

3. Un guide rigide de 0,035 inch (0,89 mm), de 260 cm de long au minimum,
doit étre mis en place du c6té homolatéral pour guider le systéme de
largage dans l'aorte. Maintenir la position du guide.

. Avant l'insertion, positionner le systéme de largage sur I'abdomen du
patient sous radioscopie pour faciliter I'orientation et le positionnement.
Le raccord latéral de la valve hémostatique peut servir de référence
externe au marqueur radio-opaque du moignon controlatéral.

EN
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Avancer le systéme de largage sur le guide jusqu’a ce que le moignon
controlatéral soit positionné au-dessus et en position Iégérement
antérieure par rapport a l'origine de |'artére iliaque commune
controlatérale. Si le marqueur radio-opaque du moignon controlatéral
n'est pas correctement aligné, tourner tout le systéme jusqu’a ce qu'il
soit correctement positionné a mi-chemin entre une position latérale et
antérieure du coté controlatéral.

REMARQUE : Le systéme de largage du Zenith Universal Distal Body ne
passera par la gaine utilisée pour larguer le corps proximal. La gaine de
largage du corps proximal doit étre retirée avant I'insertion du systeme de
largage du Zenith Universal Distal Body.
MISE EN GARDE : Maintenir la position du guide pendant I'insertion du
systéeme de largage.
MISE EN GARDE : Afin d’éviter une torsion de I'endoprothése vasculaire
pendant une rotation du systéme de largage, veiller a faire pivoter tous
les comp dusyste ble (de la gaine externe a la canule
interne).
6. Vérifier la position du guide dans I'aorte thoracique.
7. Réaliser un angiogramme pour vérifier la position et I'orientation, en
incluant les éléments suivants :
« Le degré de chevauchement du corps proximal (distance équivalente a
au moins 2 stents)
« La position du moignon controlatéral (du coté controlatéral et en
position légérement antérieure a et en amont de la bifurcation
aortique).

8. S'assurer que la valve hémostatique Captor est tournée en position
ouverte.

REMARQUE : La valve hémostatique Captor ne doit étre tournée que jusqu'a

ce qu'elle s'arréte et les repéres ouvert/fermé doivent étre correctement

alignés. Ne pas renverser la valve hémostatique Captor ; cela endommagera
la valve et risque d’entrainer des pertes de sang importantes.

9. Stabiliser le positionneur gris (la tige du systeme de largage) et
commencer a retirer la gaine externe. Pour déployer les deux premiers
stents, retirer la gaine tout en surveillant I'emplacement du dispositif.
Procéder au déploiement complet du moignon controlatéral.

REMARQUE : La marque de guidage sur le moignon controlatéral du

corps distal bifurqué est utilisée pour déterminer I'orientation antérieure/

postérieure du moignon controlatéral. Cette marque de guidage n'est

pas congue pour s'aligner sur la marque de guidage antérieure du corps

proximal.

10. Avancer un cathéter controlatéral et un guide dans I'artére iliaque
commune jusqu’a un niveau en dessous du moignon controlatéral
court puis manipuler le guide jusque a ce qu'il entre dans le moignon
controlatéral et dans le Zenith Universal Distal Body. Des incidences
radioscopiques AP et obliques peuvent aider a vérifier la canulation du
dispositif.

. Avancer un cathéter d'angiographie jusque dans le corps de
I'endoprothése. Réaliser une angiographie pour confirmer la position
correcte a l'intérieur du Zenith Universal Distal Body. Avancer le cathéter
jusqu'a l'endroit ol I'extrémité proximale de I'endoprothése Zenith
Universal Distal Body est raccordée a l'introducteur.

12. Retirer le verrou de sécurité du mécanisme de largage noir par fils de
sécurité. Sous radioscopie, retirer le mécanisme de largage hors de la
poignée pour enlever le fil de sécurité et larguer I'accessoire proximal de
I'endoprothése. Le retirer par sa fente sur la canule interne. Voir Figure 8.

REMARQUE : Le stent distal est toujours rattaché par le fil de sécurité distal.

REMARQUE : Si une résistance est ressentie ou une cambrure du systeme

est constatée, le fil de sécurité est sous tension. Une force excessive risque

de modifier la position de I'endoprothése. En cas de résistance excessive

ou de mouvement du systeme de largage, arréter la procédure et évaluer

la situation.

REMARQUE : L'assistance technique d'un spécialiste produit Cook peut étre

obtenue en contactant un représentant local Cook.

MISE EN GARDE : Au cours du retrait des fils de sécurité et du

déploiement qui s’ensuit, vérifier que la position du guide d'acces

s’étend suffisamment dans la crosse de I'aorte.
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10.8 Mise en placede I’ thésedej
du dispositif iliaque (controlatéral)
1. Consulter le mode d’emploi de I'endoprothése de jambage iliaque
ou du dispositif iliaque qui a été sélectionné pour étre placé du coté
controlatéral de I'endoprothése Zenith Universal Distal Body.

iliaque ou

10.9 Déploiement du reste du Zenith Universal Distal Body

1. Retirer le reste de la gaine du Zenith Universal Distal Body pour exposer
le jambage iliaque.

N

. Retirer le verrou de sécurité du mécanisme de largage blanc par fils
de sécurité. Retirer le mécanisme de largage hors de la poignée pour
enlever le fil de sécurité et détacher I'extrémité distale de I'endoprothése
vasculaire du systeme de largage. Le retirer par sa fente sur la canule
interne du dispositif.
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. Retirer le positionneur gris et I'extrémité du dilatateur d'un seul tenant
en tirant sur la canule interne. Maintenir le guide et la gaine immobilisés.
Fermer la valve Captor immédiatement aprés le retrait du positionneur
gris et de I'extrémité du dilatateur.

REMARQUE : La valve hémostatique Captor ne doit étre tournée que jusqu'a
ce qu'elle s'arréte et les repéres ouvert/fermé doivent étre correctement
alignés. Ne pas renverser la valve hémostatique Captor ; cela endommagera
la valve et risque d’entrainer des pertes de sang importantes.
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10.10 Mise en place de I’endoprothése de j
du dispositif iliaque (homolatéral)
Consulter le mode d’emploi de I'endoprothése de jambage iliaque ou du
dispositif iliaque qui a été sélectionné pour étre placé du c6té homolatéral
de I'endoprothese Zenith Universal Distal Body.

geiliaque ou

10.11 Angiogramme final

Positionner un cathéter d'angiographie immédiatement au-dessus du
niveau des artéres viscérales. Réaliser une angiographie pour vérifier la
perméabilité de toutes les artéres et I'absence d’endofuite. Si des endofuites
ou d'autres problémes sont observés, les corriger de la maniére appropriée.

10.12 Modelage du Zenith Universal Distal Body (en option)
1. Préparer le ballonnet de modelage de la fagon suivante :
« Rincer la lumiére du guide avec du sérum physiologique hépariné.
« Evacuer tout I'air du ballonnet.

N

. En préparation a l'insertion du ballonnet de modelage, ouvrir la valve
hémostatique Captor en la tournant dans le sens antihoraire.

w

. Avancer le ballonnet de modelage sur le guide et par la valve
hémostatique du systeme de largage jusqu’au niveau du
chevauchement. Maintenir le positionnement correct de la gaine.

REMARQUE : La valve hémostatique Captor peut étre utilisée pour faciliter

I'hémostase en la tournant dans le sens horaire en position fermée.



REMARQUE : La valve hémostatique Captor doit toujours étre en position
ouverte lors du repositionnement du ballonnet de modelage.

4. Dilater le ballonnet de modelage avec du produit de contraste dilué
(selon les indications du fabricant) dans la région du chevauchement
entre |e dispositif proximal et le Zenith Universal Distal Body, en
commengant proximalement et en avangant dans le sens distal.

REMARQUE : Ne pas gonfler le ballonnet de modelage a I'extérieur de
I'endoprothése.

REMARQUE : Prendre les précautions nécessaires lors de la manipulation
d’un ballonnet de modelage a proximité de stents viscéraux (le cas échéant).
REMARQUE : Confirmer la déflation compléte du ballonnet avant son
repositionnement.

5. Retirer le ballonnet de modelage jusqu’au site de chevauchement au
niveau du jambage homolatéral et dilater. Le retirer jusqu’au site de
fixation distale et dilater.

MISE EN GARDE : Ne pas gonfler le ballonnet dans un vaisseau iliaque a
I'extérieur de I'endoprothése.

6. Dégonfler et retirer le ballonnet de modelage. Transférer le ballonnet de
modelage sur le guide controlatéral et jusque dans le systéme de largage
du jambage iliaque controlatéral. Avancer le ballonnet de modelage
jusqu'au site de chevauchement du jambage controlatéral et dilater.

MISE EN GARDE : Confirmer la déflation compléte du ballonnet avant
son repositionnement.

7. Retirer e ballonnet de modelage jusqu'au site de fixation distale du
jambage iliaque controlatéral et du vaisseau, et dilater.

MISE EN GARDE : Ne pas gonfler le ballonnet dans un vaisseau iliaque a
I'extérieur de I'endoprotheése.

8. Retirer le ballonnet de modelage et le remplacer par un cathéter
d’angiographie pour réaliser les angiogrammes finaux.

9. Traiter les vaisseaux et réaliser une fermeture chirurgicale standard des
sites d'acces.

11 DIRECTIVES D’IMAGERIE ET SUIVI POST-OPERATOIRE

11.1 Généralités

Les performances a long terme des endoprothéses vasculaires n‘ont pas
encore été établies. Tous les patients doivent étre avertis qu'un traitement
endovasculaire nécessite un suivi régulier pendant toute leur vie afin
d'évaluer leur santé et les performances de I'endoprothése. Les patients

présentant des résultats cliniques particuliers (tels qu'une endofuite, une
augmentation de taille de I'anévrisme, ou un changement de structure ou
de position de I'endoprothese) doivent subir un suivi complémentaire. Les
patients doivent étre avertis de I'importance du respect de la planification
de suivi, pendant la premiére année et ultérieurement une fois par an.

On devra avertir le patient qu'un suivi régulier et méthodique est I'un

des facteurs essentiels pour assurer la sécurité et |'efficacité continues du
traitement endovasculaire d'un AAA et d'un TAAA.

Le médecin doit évaluer chaque patient et prescrire son suivi en fonction
de ses besoins et de ses circonstances particuliéres. La planification
d'imagerie recommandée est présentée au Tableau 11.1. Cette planification
constitue toujours |'obligation minimum de suivi des patients et doit

étre maintenue méme en I'absence de symptémes cliniques (tels que
douleurs, engourdissement, faiblesse). Les patients présentant des
résultats cliniques particuliers (tels qu'une endofuite, une augmentation

de taille de I'anévrisme, ou un changement de structure ou de position de
I'endoprothése couverte) doivent subir des examens de suivi plus fréquents.
Le suiviannuel en imagerie doit inclure des radiographies abdominales

et des examens TDM avec et sans injection de produit de contraste. Si

des complications rénales ou d'autres facteurs empéchent I'utilisation

de produit de contraste, des radiographies abdominales, une TDM sans
injection de produit de contraste et une échographie Doppler peuvent étre
utilisées.

+ La combinaison d'imagerie TDM avec et sans injection de produit de
contraste fournit des informations sur les changements de diameétre de
I'anévrisme, les endofuites, la perméabilité, la tortuosité, la progression
pathologique, la longueur de fixation et d'autres changements
morphologiques.

« Les radiographies abdominales fournissent des informations sur l'intégrité
du dispositif (séparation entre composants, rupture de stent et séparation
des griffes).

« L'imagerie par échographie Doppler peut fournir des informations sur les
changements de diameétre de I'anévrisme, les endofuites, la perméabilité,
la tortuosité et la progression pathologique. Lorsque cette méthode est
utilisée, une TDM sans injection de produit de contraste doit étre
également réalisée. L'échographie est une méthode diagnostique moins
fiable et sensible que la TDM.

Le Tableau 11.1 présente le suivi d'imagerie minimum qui s'impose pour
les patients porteurs du dispositif Zenith Universal Distal Body. Les patients
nécessitant un suivi plus approfondi doivent étre évalués plus souvent.

Tableau 11.1 Planification d'imagerie recommandée pour les patients porteurs d’'une endoprotheése

Radiographies

Angiogramme TDM abdominales
Avant l'intervention X! X!
Pendant I'intervention X
Avant la sortie (dans les 7 jours) X234 X
1 mois X234 X
A 6 mois X4 X
A 12 mois (et une fois par an par la suite) X248 X

Limagerie doit étre réalisée dans les 6 mois avant l'intervention.

2['échographie Doppler peut étre utilisée chez les patients éprouvant une insuffisance rénale ou qui ne sont pas en mesure pour d‘autres raisons de subir une TDM
rehaussée par produit de contraste. En conjonction avec une échographie, il est toujours recommandé de réaliser une TDM sans injection de produit de contraste.

3Une TDM est recommandée avant la sortie ou a 1 mois.

“En cas d'endofuite de type | ou Ill, il est recommandé de procéder a une intervention dans les plus brefs délais et a un suivi complémentaire apres l'intervention.

Consulter la Section 11.6, Surveillance et traitement complémentaires.

11.2 Recommandations relatives ala TDM

Les séries d'images doivent inclure toutes les images séquentielles a la plus fine épaisseur de coupe possible (< 3 mm). Ne PAS utiliser de coupes épaisses
(>3 mm) ni omettre de séries d'images TDM consécutives, car ces facteurs empéchent les comparaisons anatomiques et prothétiques précises a travers le
temps. Lors de I'utilisation d'une TDM multiphase, les positions de la table doivent correspondre.

Pour la surveillance optimale du patient, il estimportant d’obtenir une imagerie de base et de suivi, avec et sans injection de produit de contraste. Il est
important d'observer des protocoles d'imagerie agréés lors de I'examen TDM. Le Tableau 11.2 présente des exemples de protocoles d'imagerie acceptables.

Tableau 11.2 Protocoles d’imagerie agréés

Sans injection de produit de contraste

Avec produit de contraste

Injection de produit de contraste Non

Oui

Appareils agréés

TDM spiralée ou TDM multi-barrettes haute
performance capable de > 40 secondes

TDM spiralée ou TDM multi-barrettes haute
performance capable de > 40 secondes

Volume d'injection s.0. 150 ml

Vitesse d'injection s.0. >2,5ml/s

Mode d'injection s.0. Sous pression

Planification du bolus 5.0. Bolus d’essai : SmartPrep, C.A.R.E. ou I'équivalent

Couverture - début Téte humérale

Téte humérale

Couverture - fin Fémur proximal

Fémur proximal

Collimation <3mm <3mm

Reconstruction 2,5 mm du début a la fin - algorithme souple 2,5 mm du début a la fin - algorithme souple
Champ de vue axial 32cm 32cm

Séries post-injection Aucune Aucune
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Les incidences suivantes sont nécessaires :

« Quatre images : décubitus ventral (AP), profil d’Arcelin couché, OPG a
30 degrés et OPD a 30 degrés centrées sur 'ombilic

« Inscrire la distance foyer-film et utiliser la méme distance lors de chaque
examen ultérieur.

S'assurer que I'intégralité de I'axe longitudinal du dispositif est capturée sur
chaque format d'image.

En cas de doute sur I'intégrité du dispositif (plicature, ruptures de stent,
migration relative d'un composant, par exemple), il est recommandé
d'utiliser des incidences agrandies. Le médecin traitant doit évaluer
I'intégrité du dispositif sur les radiographies (toute la longueur du dispositif,
y compris les composants) sous grossissement de 2 3 4 x.

11.4 Echographie
On peut utiliser une imagerie par échographie a la place d'une TDM avec
injection de produit de contraste lorsque des facteurs relatifs au patient
empéchent |'utilisation de produit de contraste pour rehausser 'image
(REMARQUE : L'imagerie est limitée a 'aorte abdominale). L'échographie
peut s'accompagner d'une TDM sans injection de produit de contraste. Une
échographie Doppler aortique compléte doit étre enregistrée sur vidéo
pour vérifier le diamétre maximum de I'anévrisme, I'absence d'endofuite,
la perméabilité de I'endoprothése et la sténose. Les informations suivantes
doivent étre incluses sur la vidéo :
- Des images transversales et longitudinales doivent étre obtenues de
|'aorte proximale, exposant la distance des artéres ceeliaque,
mésentérique et rénales aux bifurcations iliaques pour déterminer
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si une endofuite est présente, si possible au moyen d’un Doppler
angiographique couleur et puissance.
« Procéder a une analyse spectrale pour toutes endofuites suspectées.

« Obtenir des images transversales et longitudinales de I'anévrisme
maximum.

11.5 Sécurité d’emploi et compatibilité IRM
Pour des informations relatives a la sécurité d’emploi et a la compatibilité
IRM, consulter la Section 4.4.

11.6 Surveillance et trai t comp

Une surveillance complémentaire et un traitement éventuel sont
recommandés dans les cas suivants :

+ Anévrismes avec endofuite de type |

« Anévrismes avec endofuite de type Il

« Augmentation de taille de I'anévrisme, dépassant d’au moins 5 mm le

diamétre maximum (en présence ou non d’endofuite)

« Migration

« Longueur d'étanchéité insuffisante

Une décision de reprise chirurgicale ou d’une conversion a un traitement
par chirurgie ouverte doit inclure I'évaluation, par le médecin traitant, des
comorbidités concomitantes d'un patient, ainsi que de son espérance de
vie et de son choix personnel. On devra avertir les patients qu’une reprise
ultérieure, y compris une conversion a une intervention chirurgicale
ouverte ou par cathéter peut s'avérer nécessaire aprés I'implantation d’'une
endoprothése.



ITALIANO

PROTESI ENDOVASCOLARE ZENITH® UNIVERSAL
DISTAL BODY

Leggere attentamente tutte le istruzioni. Il mancato rispetto delle
istruzioni, delle avvertenze e delle precauzioni puo avere gravi
conseguenze chirurgiche o provocare lesioni al paziente.

Perlalinea di prodotti Zenith sono dispon svariati opuscoli di
istruzioni per l'uso. Le presenti istruzioni per l'uso riguardano la
protesi endovascolare Zenith Universal Distal Body. Per ottenere
informazioni sugli altri di itivi Zenith, c Itare i relativi opuscoli
diistruzioni per l'uso.

1 DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

1.1 Descrizione generale del dispositivo

La protesi endovascolare Zenith Universal Distal Body & un dispositivo
impiantabile caricato in un sistema di inserimento. Il dispositivo & progettato
per essere usato in abbinamento ad altre protesi prossimali Zenith (ad
esempio, I'endoprotesi toracoaddominale Zenith® t-Branch o I'endoprotesi
addominale Zenith® Fenestrated (ZFEN-P)) e branche iliache (ad esempio, la
branca iliaca per endoprotesi addominale Zenith® Flex o la brancailiaca per
endoprotesi addominale Zenith Spiral-Z). Vedere la Figura 1.

1.2 Impianto

Il dispositivo impiantabile Zenith Universal Distal Body & una protesi
endovascolare biforcata con un‘estremita iliaca ipsilaterale lunga e
un’estremita iliaca controlaterale corta. La protesi e realizzata in tessuto
poliestere Dacron fissato a stent autoespandibili in acciaio inossidabile
Cook Z-Stent® con suture in poliestere intrecciato e monofilamento in
polipropilene. Gli stent coprono I'intera lunghezza della protesi per
garantirne la stabilita e la capacita di dilatazione necessarie per I'apertura
del lume della protesi durante il suo rilascio. Vedere la Figura 2.

La protesi Zenith Universal Distal Body fa parte di un sistema modulare
unitamente ad altri dispositivi prossimali Zenith (ad esempio, I'endoprotesi
Zenith t-Branch) e branche iliache (ad esempio, la brancailiaca per
endoprotesi addominale Zenith Flex, la branca iliaca per endoprotesi
addominale Zenith Spiral-Z).

Nel corso di una procedura endovascolare a carico dell’aorta, possono
inoltre essere necessari dispositivi come estensioni del corpo principale,
estensioni delle branche iliache, convertitori e dispositivi di occlusione iliaca.
Ogni dispositivo & dotato di un sistema di inserimento e di istruzioni per
I'uso separate.

1.2.1 Configurazioni e dii idell’i
La protesi & disponibile in una vasta gamma di diametri prossimali e
lunghezze per garantirne la compatibilita con svariati dispositivi prossimali
Zenith e con le anatomie individuali dei vari pazienti. Le misure disponibili
includono diametri prossimali della protesi di 22 mm e 24 mm, entrambi con
lunghezza di 81,98, 115 e 132 mm.
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1.2.2 Posizioni dei marker d’oro

Per agevolare la visualizzazione fluoroscopica, la protesi & dotata di marker
radiopachi d’oro. Quattro marker d’oro sono situati lungo la circonferenza
entro 2 mm dall’aspetto superiore del materiale di rivestimento della protesi
(marker prossimali) e un marker d'oro & situato alla fine del secondo stent
prossimale per agevolare la sovrapposizione. La protesi e dotata di un
marker radiopaco in corrispondenza della biforcazione e un marker d'oro
aV ésituato all’'estremita distale dell’estremita controlaterale. Vedere la
Figura 3.

1.3 Sistema diinserimento

La protesi Zenith Universal Distal Body é fornita caricata nel sistema di
introduzione H&L-B One-Shot. Questo sistema si avvale di un metodo

di posizionamento e rilascio sequenziale basato su una serie di funzioni
incorporate che consentono di controllare in modo costante la protesi
durante l'intera procedura di posizionamento e rilascio.

L'estremita prossimale della protesi & fissata al sistema di inserimento
mediante tre fili di sicurezza in nitinolo. L'estremita distale della protesi
éanch’essa fissata al sistema di inserimento e trattenuta da un filo di
sicurezza indipendente in acciaio inossidabile. I fili di sicurezza consentono il
posizionamento preciso e permettono di regolare la collocazione definitiva
della protesi prima di completare il rilascio.

Il sistema di inserimento si avvale di un sistema di introduzione H&L-B One-
Shot con diametro esterno di 7,7 mm (20 Fr) ed & compatibile con una guida
da 0,035 pollici (0,89 mm).

Per una migliore emostasi, & possibile aprire o chiudere la valvola emostatica
Captor per l'inserimento e/o la rimozione di altri dispositivi dalla guaina.

Il sistema di inserimento é dotato di una guaina di introduzione Flexor® a
prova di piegamento e attorcigliamento e dotata di rivestimento idrofilo.
Queste caratteristiche sono entrambe previste per agevolare I'avanzamento
del sistema di inserimento all'interno delle arterie iliache e dell’aorta
addominale. Vedere la Figura 4.

1.4 Dispositivi usati in abbinamento alla protesi Zenith
Universal Distal Body

Le protesi Zenith Universal Distal Body puo essere usata unitamente ad altri
dispositivi Zenith approvati. Tali dispositivi includono i seguenti.

« Endoprotesi toracoaddominale Zenith t-Branch

« Endoprotesi addominale Zenith Fenestrated

« Branca iliaca per endoprotesi addominale Zenith Flex

« Branca iliaca per endoprotesi addominale Zenith Spiral-Z

Per questi dispositivi, consultare le rispettive istruzioni per l'uso.

2INDICAZIONIPERL'USO

La protesi endovascolare Zenith Universal Distal Body ¢ indicata, unitamente

all'opportuno dispositivo prossimale Zenith e alle branche iliache Zenith,

per il trattamento endovascolare dei pazienti affetti da aneurismi dell’aorta

addominale o toracoaddominale.

Il paziente deve presentare un'anatomia idonea per la riparazione

endovascolare, che include:

- un adeguato accesso femorale/iliaco compatibile con i sistemi di
inserimento previsti

« una lunghezza adeguata dell'aorta addominale, dalla posizione distale
rispetto al punto piu prossimale della sovrapposizione con il componente
prossimale alla biforcazione aortica.

56

3 CONTROINDICAZIONI
La protesi endovascolare Zenith Universal Distal Body € controindicata in:

- pazienti con sensibilita o allergie note all'acciaio inossidabile, al nitinolo, al
poliestere, al materiale per saldatura (stagno, argento), al polipropilene,
all'uretano o all'oro

« | pazienti con infezione sistemica in atto possono presentare un maggior
rischio di infezione dell’endoprotesi.

4 AVVERTENZE E PRECAUZIONI

4.1 Informazioni generali

« Leggere attentamente tutte le istruzioni. [l mancato rispetto delle
istruzioni, delle avvertenze e delle precauzioni puo avere gravi
conseguenze o provocare lesioni al paziente.

« La protesi Zenith Universal Distal Body deve essere usata esclusivamente
da medici e da équipe debitamente addestrati nelle tecniche
interventistiche sul sistema vascolare e nell'uso specifico del presente
dispositivo. Le aspettative specifiche in termini di formazione sono
descritte nella S 9.1, Prog difor per il medico.

« La mancata esecuzione di scansioni TC senza mezzo di contrasto pud
compromettere il rilevamento dell'eventuale calcificazione dell'aorta o
delle arterieiliache, che puo a sua volta, in sede di intervento, impedire
l'accesso o/il fissaggio e I'aderenza adeguati del dispositivo.

« L'utilizzo in sede diimaging preoperatorio di spessori di ricostruzione

>3 mm puo portare alla selezione di un dispositivo delle dimensioni non

ottimali, 0 al mancato rilevamento delle stenosi focali mediante TC.

La performance a lungo termine delle endoprotesi addominali non é stata

ancora determinata. Tutti i pazienti devono essere consapevoli del fatto

cheil trattamento endovascolare richiede un impegno regolare a vita per
quanto riguarda il follow-up volto a valutare il loro stato di salute e la
performance dell’endoprotesi. | pazienti con segni clinici specifici (come,
ad esempio, endoleak, ingrossamento dell'aneurisma o mutazioni nella
struttura o nella posizione dell’endoprotesi) devono sottoporsia un
follow-up piu intensivo. Le indicazioni specifiche per il follow-up sono

delineate nella Sezione 11, Linee guida per le tecniche diimaging e il

follow-up postoperatorio.

« Dopo I'impianto dell’endoprotesi, i pazienti vanno monitorati a intervalli
regolari per rilevare segni come il flusso peri-protesi, I'ingrossamento
dell’aneurisma o le mutazioni nella struttura o nella posizione
dell’endoprotesi. Al minimo, & necessaria una sessione di imaging all'anno,
cheinclude:

1) lastre addominali per esaminare I'integrita del dispositivo (separazione
tra componenti, frattura degli stent e separazione degli uncini di
ancoraggio);

2) TC con e senza mezzo di contrasto per esaminare le variazioni
dell'aneurisma, il flusso peri-protesi, la pervieta, la tortuosita e il
decorso patologico.

Se complicanze renali o altri fattori precludono I'uso del mezzo di

contrasto in sede diimaging, le informazioni necessarie sono ottenibili

mediante lastre radiografiche addominali ed ecografia duplex.

« L'uso della protesi Zenith Universal Distal Body & sconsigliato nei pazienti
che non possono sottoporsi, 0 non sono in grado di garantire un'adeguata
compliance, alle necessarie sessioni di imaging preoperatorie e
postoperatorie e agli studi dell'impianto descritti nella Sezione 11, Linee
guida per le tecniche diimaging e follow-up postoperatorio.
L'ulteriore intervento o la conversione alla riparazione chirurgica standard
acielo aperto a seguito della riparazione endovascolare iniziale vanno
presiin considerazione per i pazienti con aumento delle dimensioni
dell’aneurisma, riduzione inaccettabile della lunghezza del sito di
fissaggio (area di sovrapposizione tra vaso e componente della protesi)
e/o endoleak. Un ingrossamento dell’aneurisma e/o un endoleak
persistente possono portare alla rottura dellaneurisma.

« Ai pazienti che evidenziano una riduzione del flusso sanguigno attraverso
I'estremita dell'endoprotesi e/o perdite pud essere richiesto di sottoporsi a
interventi o a procedure chirurgiche secondari.

« Una équipe di chirurgia vascolare deve sempre essere prontamente
disponibile nel corso delle procedure diimpianto o di revisione, qualora si
rendesse necessaria la conversione a una riparazione chirurgica a cielo
aperto.

4.2 Selezione, trattamento e follow-up del paziente

L'uso della protesi Zenith Universal Distal Body non é stato valutato nelle
seguenti popolazioni di pazienti.

+ Lesione dell'aorta dovuta a trauma

« Aneurismi in perdita, vicini alla rottura o rotti

+ Aneurismi micotici

« Pseudoaneurismi dovuti al precedente impianto di endoprotesi

« Revisione di endoprotesi precedentemente impiantate

« Coagulopatia non correggibile

- Arteria mesenterica inferiore indispensabile

« Patologie congenite del tessuto connettivo (ad esempio, le sindromi di

Marfan o Ehlers-Danlos)

+ Aneurismi concomitanti dell’aorta toracica

« Pazienti affetti da infezioni sistemiche attive

- Donne gravide o nel periodo di allattamento

« Pazienti patologicamente obesi

« Etainferiore ai 18 anni

Il diametro del vaso usato per I'accesso (misurato da parete interna a
parete interna) e la sua morfologia (tortuosita, patologia occlusiva e/o
calcificazione minime) devono essere compatibili con le tecniche di
accesso vascolare e con i sistemi di inserimento che prevedono l'uso di una
guaina di introduzione vascolare con diametro esterno di 7,7 mm (20 Fr)
0di8,5mm (22 Fr). | vasi notevolmente calcificati, parzialmente occlusi,
tortuosi o rivestiti di trombo possono precludere I'impianto della protesi
endovascolare e/o aumentare il rischio di embolizzazione.

| fattori anatomici chiave in grado di compromettere la riuscita
dell’esclusione dell'aneurisma includono una forte angolazione, tortuosita e
calcificazione dell'aorta.

L'uso della protesi Zenith Universal Distal Body & sconsigliato nei pazienti
con intolleranza ai mezzi di contrasto necessari per I'imaging intraoperatorio
e postoperatorio di follow-up.

L'uso della protesi Zenith Universal Distal Body & sconsigliato nei pazienti
con peso e/o corporatura superiori ai limiti e tali da compromettere o
impedire le operazioni di imaging necessarie.



L'uso della protesi Zenith Universal Distal Body & sconsigliato nei pazienti
con sensibilita o allergie note all'acciaio inossidabile, al poliestere, al
materiale per saldatura (stagno, argento), al polipropilene, all'uretano o
all'oro.

| pazienti con infezione sistemica in atto possono presentare un maggior
rischio di infezione dell’endoprotesi.

Lincapacita di mantenere la pervieta di almeno una delle arterie iliache
interne o I'occlusione di un‘arteria mesenterica inferiore essenziale puo
aumentare il rischio di ischemia pelvica/intestinale.

| pazienti affetti da coagulopatie non correggibili possono presentare un
maggiore rischio di endoleak o di complicanze emorragiche.

4.3 Requisiti per la procedura di impianto

« L'anticoagulazione sistemica va usata durante la procedura di impianto in
base al protocollo dettato dalla struttura sanitaria di appartenenza e dal
medico. Se é controindicato I'uso di eparina, & necessario prendere in
considerazione I'uso di un anticoagulante alternativo.

Ridurre al minimo la manipolazione dell’endoprotesi compressa durante
la preparazione e I'inserimento al fine di ridurre il rischio di
contaminazione e di infezione dell'endoprotesi stessa.

« Mantenere invariata la posizione della guida durante I'introduzione del
sistema di inserimento.

Fare attenzione a non piegare o attorcigliare il sistema di inserimento. Il
piegamento o |'attorcigliamento possono danneggiare il sistema di
introduzione e la protesi Zenith Universal Distal Body.

Linserimento e il rilascio devono essere eseguiti sotto controllo
fluoroscopico per confermare il corretto funzionamento dei componenti
del sistema di introduzione, il corretto posizionamento della protesi e
|'esito procedurale desiderato.

L'uso della protesi Zenith Universal Distal Body richiede la
somministrazione endovascolare di mezzo di contrasto. | pazienti affetti da
disfunzioni renali conclamate possono presentare un aumentato rischio di
insufficienza renale in sede postoperatoria. E necessario ridurre al minimo
il volume di mezzo di contrasto utilizzato durante la procedura.

Per evitare la torsione dell'endoprotesi addominale, nel corso di tutte le
rotazioni del sistema di inserimento, fare attenzione a ruotare tutti i
componenti del sistema simultaneamente (dalla guaina esterna alla
cannula interna).

Il posizionamento impreciso, un‘aderenza incompleta o un fissaggio
inadeguato della protesi Zenith Universal Distal Body all'interno del vaso
possono comportare un maggiore rischio di endoleak, migrazione od
occlusione accidentale dei vasi viscerali. La pervieta dei vasi viscerali deve
essere mantenuta per evitare o ridurre il rischio di insorgenza di
insufficienza renale, ischemia mesenterica e conseguenti complicanze.

Il rilascio scorretto o la migrazione dell'endoprotesi possono richiedere
Iintervento chirurgico.

La sovrapposizione inadeguata della protesi Zenith Universal Distal Body
con un dispositivo prossimale Zenith puo aumentare il rischio di
migrazione della protesi. Il rilascio scorretto o la migrazione
dell'endoprotesi possono richiedere I'intervento chirurgico.

Non procedere con |'avanzamento di alcuna parte del sistema di
inserimento se si avverte resistenza durante 'avanzamento della guida o
del sistema di inserimento stesso. Fermarsi e individuare la causa di tale
resistenza. In caso contrario, & possibile provocare danni al vaso o al
catetere. Operare con particolare cautela nelle aree stenotiche, in
presenza di trombi intravascolari o all'interno di vasi calcificati o tortuosi.
Operare con cautela durante la manipolazione di cateteri, guide e guaine
all'interno di un aneurisma. Sollecitazioni di notevole entita possono liberare
frammenti di trombo, i quali, a loro volta, possono causare embolizzazione
distale.

Prima del rilascio dei fili di sicurezza prossimali, verificare che la guida di
accesso si estenda sufficientemente all'interno dell'arco aortico.

Se é necessario incannulare nuovamente la protesi dopo il suo
posizionamento, occorre operare con cautela per non danneggiarla o
disturbarne la posizione.

Uso del palloncino dilatatore (facoltativo)

Prima del riposizionamento, confermare il completo sgonfiaggio del
palloncino.

Per evitare di danneggiare il vaso, non gonfiare il palloncino in un vaso
all'esterno della protesi. Utilizzare il palloncino in base a quanto descritto
nella relativa documentazione.

Per evitare danni al vaso in caso di un gonfiaggio eccessivo, agire con cautela
durante il gonfiaggio del palloncino all'interno dell'endoprotesi in presenza
di calcificazione.

La valvola emostatica Captor deve essere aperta prima dell'inserimento e
del ritiro del palloncino dilatatore.
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4.4 Sicurezza e comp itain RM

Prove non cliniche hanno dimostrato che la protesi Zenith Universal Distal
Body puo essere sottoposta a RM in condizioni specifiche, ai sensi della
norma ASTM F2503. Un paziente portatore di questo dispositivo puo essere
sottoposto a un esame di RM in sicurezza dopo I'impianto in presenza delle
seguenti condizioni.

« Campo magnetico statico di 3,0 Tesla o 1,5 Tesla

- Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 720 Gauss/cm

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato sul corpo intero,

rilevato dal sistema RM, pari a 2,0 W/kg per 15 minuti di scansione o meno
(ovvero, per sequenza di scansione)

- Modalita di funzionamento normale

Campo magnetico statico

Il campo magnetico statico per il confronto con i suddetti limiti & quello
pertinente al paziente (ovvero, fuori dalla copertura dello scanner,
accessibile a un paziente o altra persona).

Riscaldamento associato allaRM

Sistemi da 1,5 Tesla - Nel corso di prove non cliniche, la protesi Zenith
Universal Distal Body ha generato un aumento massimo della temperatura
di 1,8 °Cdurante 15 minuti di imaging a RM (ovvero, per una sequenza
discansione) in un sistema RM a 1,5 Tesla (Siemens Magnetom, software
Numaris/4) con un SAR mediato sul corpo intero segnalato dal sistema RM
paria 2,9 W/kg (associato a un valore mediato sul corpo intero, misurato
tramite calorimetria, pari a 2,1 W/kg).

Sistemi da 3,0 Tesla - Nel corso di prove non cliniche, la protesi Zenith
Universal Distal Body ha generato un aumento massimo della temperatura
di 1,9 °C durante 15 minuti diimaging a RM (ovvero, per una sequenza
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di scansione) in un sistema RM a 3,0 Tesla (General Electric Excite, HDx,
software 14X.M5) con un SAR mediato sul corpo intero segnalato dal sistema
RM pari a 2,9 W/kg (associato a un valore mediato sul corpo intero, misurato
tramite calorimetria, pari a 2,7 W/kg).

Artefatti d’'immagine

La qualita delle immagini RM puo risultare compromessa se |'area di
interesse si trova all'interno del lume o entro 50 mm circa dalla posizione
della protesi Zenith Universal Distal Body, come rilevato nel corso delle
prove non cliniche eseguite usando una sequenza diimpulsi spin-echo

e gradient-echo T1-ponderati, in un sistema RM a 3,0 Tesla (Excite, GE
Healthcare, Milwaukee, W1, USA). E quindi possibile che si debbano
ottimizzare i parametri diimaging a RM allo scopo di compensare la
presenza di questo stent.

Per tutti gli scanner, I'artefatto d'immagine si dissipa con I'aumento della
distanza dal dispositivo all’area di interesse. Le scansioni RM di testa, collo e
arti inferiori possono essere ottenute senza artefatti d'immagine. Artefatti
d’'immagine possono essere presentiin scansioni della regione addominale
e degli arti superiori, a seconda della distanza tra il dispositivo e I'area di
interesse.

NOTA - Nel caso della protesi Zenith Universal Distal Body, il beneficio
clinico di una scansione RM deve essere ponderato a fronte del possibile
rischio della procedura.

5 POSSIBILI EVENTI NEGATIVI

Gli eventi negativi associati alla protesi Zenith Universal Distal Body o alla

procedura di impianto che possono verificarsi e/o richiedere un intervento

includono, senza limitazioni:

« amputazione

« claudicatio (come, ad esempio, claudicatio glutea, della parte inferiore
della gamba)

« complicanze cardiache e ulteriori problemi concomitanti (come, ad
esempio, aritmia, infarto miocardico, insufficienza cardiaca congestizia,
ipotensione, ipertensione)

complicanze genitourinarie e ulteriori problemi concomitanti (come, ad
esempio, ischemia, erosione, fistola, incontinenza, ematuria, infezione)
« complicanze intestinali (come, ad esempio, a carico dell'ileo, ischemia
transitoria, infarto intestinale, necrosi)

complicanze legate all'anestetico e ulteriori problemi concomitanti (come,
ad esempio, aspirazione)

complicanze linfatiche e ulteriori problemi concomitanti (come, ad
esempio, fistola linfatica)

complicanze neurologiche locali o sistemiche e ulteriori problemi
concomitanti (come, ad esempio, ictus, attacco ischemico transitorio,
paraplegia, paraparesi, paralisi)

complicanze polmonari/respiratorie e ulteriori problemi concomitanti
(come ad esempio, polmonite, insufficienza respiratoria, intubazione
protratta nel tempo)

complicanze relative al sito di accesso al sistema vascolare, inclusi
infezione, dolore, ematoma, pseudoaneurisma, fistola arterovenosa

complicanze relative all'incisione e ulteriori problemi concomitanti (come,
ad esempio, deiscenza, infezione)

complicanze renali e ulteriori problemi concomitanti (come, ad esempio,
occlusione dell'arteria, tossicita del mezzo di contrasto, insufficienza,
collasso)

conversione a intervento chirurgico a cielo aperto

danni ai vasi

danni all'aorta, inclusi perforazione, dissezione, emorragia, rottura e
decesso

decesso

edema

embolizzazione (micro e macro) con ischemia o infarto transitori o
permanenti
endoleak

endoprotesi: posizionamento errato del componente, rilascio incompleto
del componente, migrazione del componente, rottura della sutura,
occlusione, infezione, frattura dello stent, usura del materiale di
rivestimento dell'endoprotesi, dilatazione, erosione, perforazione, flusso
peri-protesi, separazione e corrosione degli uncini di ancoraggio

« febbre e infiammazione localizzata

- fistola arterovenosa

-« impotenza

infezione dell'aneurisma, del dispositivo o del sito di accesso, inclusi la
formazione di ascesso, la febbre transitoria e il dolore

ingrossamento dell'aneurisma
insufficienza epatica

ischemia dell’estremita o complicanze neurologiche (ad esempio, lesione
del plesso brachiale, claudicatio)

lesioni spleniche (ad esempio, infarto, ischemia)

occlusione del dispositivo o del vaso nativo
occlusione del vaso viscerale

rottura dell’aneurisma e decesso

sanguinamento, ematoma o coagulopatia
« trombosi e/o pseudoaneurisma arteriosi o venosi

vasospasmo o trauma vascolare (come, ad esempio, dissezione del vaso
iliofemorale, sanguinamento, rottura, decesso)

5.1 Notifica degli eventi negativi correlati al dispositivo

Tutti gli eventuali eventi negativi (incidenti clinici) correlati alla protesi
Zenith Universal Distal Body devono essere tempestivamente notificati

a Cook Medical Australia. Per notificare un’evenienza di tale natura,
contattare il rappresentante Cook Aortic Intervention di zona o chiamare il
reparto di garanzia della qualita (Quality Assurance Department) al numero
1800 777 222 (numero verde per chi chiama dall’Australia) o al numero

+617 3841 1188.

6 SELEZIONE E TRATTAMENTO DEI PAZIENTI

(Consultare la Sezione 4, Avvertenze e precauzioni)

Le misure della protesi Zenith Universal Distal Body devono essere
selezionate in base a quanto descritto nel presente documento e tenendo
conto di tutte le avvertenze e le precauzioni delineate nella Sezione 4.
Tutti i componenti delle lunghezze e dei diametri necessari per completare
la procedura devono essere a disposizione del medico, in special modo



qualora le misurazioni preoperatorie per la pianificazione del trattamento

(diametri/lunghezze) non siano certe. Questo approccio consente una

maggiore flessibilita intraoperatoria ai fini dell’esito ottimale della

procedura. Ulteriori considerazioni per la selezione dei pazienti, tra le altre,

includono:

« I'eta e I'aspettativa di vita del paziente

« le condizioni patologiche concomitanti (come, ad esempio, I'insufficienza
cardiaca, polmonare o renale prima dell'intervento, I'obesita patologica)

« I'idoneita del paziente per la riparazione chirurgica a cielo aperto

« I'idoneita dell’anatomia del paziente per la riparazione endovascolare

- lavalutazione del rischio di rottura dell’aneurisma a fronte del rischio del
trattamento mediante la protesi Zenith Universal Distal Body

« la capacita di tollerare I'anestesia totale, regionale o locale

« la dimensione e la morfologia del vaso iliofemorale usato per I'accesso al
sistema vascolare (trombo, calcificazione e/o tortuosita minimi) devono
essere compatibili con le tecniche di accesso utilizzate e con accessori
aventi il profilo di guaine di introduzione vascolare con diametro esterno
di 7,7 mm (20 Fr) e di 8,5 mm (22 Fr)

« I'anatomia dell’aneurisma deve essere idonea alla riparazione
endovascolare come specificato nella precedente Sezione 2

« la decisione finale relativa al trattamento spetta al medico e al paziente

7 INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI

Il medico e il paziente (e/o i suoi familiari) devono ponderare i rischi e
i benefici durante la discussione del dispositivo endovascolare e della
procedura, inclusi:

« irischi e le differenze tra la riparazione endovascolare e la riparazione
chirurgica

« i potenziali vantaggi della riparazione chirurgica a cielo aperto
tradizionale

« i potenziali vantaggi della riparazione endovascolare

« la possibilita che ulteriori interventi o la riparazione chirurgica a cielo
aperto dell'aneurisma si rendano necessari dopo la riparazione
endovascolare iniziale.

Oltre ai rischi e ai benefici della riparazione endovascolare, il medico deve
valutare il grado diimpegno e di compliance del paziente per quanto
riguarda il follow-up postoperatorio, necessario per garantire la continuata
sicurezza ed efficacia dei risultati. Qui di seguito sono elencati ulteriori
argomenti da discutere con il paziente per quanto riguarda le aspettative
dopo una riparazione endovascolare.

« La performance a lungo termine delle endoprotesi addominali non é stata
ancora determinata. Tutti i pazienti devono essere consapevoli del fatto
che il trattamento endovascolare richiede un impegno regolare a vita per
quanto riguarda il follow-up volto a valutare il loro stato di salute e la
performance dell’endoprotesi. | pazienti con segni clinici specifici (come,
ad esempio, endoleak, ingrossamento dell’aneurisma o mutazioni nella
struttura o nella posizione dell’endoprotesi) devono sottoporsi a un
follow-up piti intensivo. Le indicazioni specifiche per il follow-up sono
delineate nella Sezione 11, Linee guida per le tecniche diimaging eil
follow-up postoperatorio.

Al paziente deve essere ben chiara 'importanza dell’'ottemperanza al
programma di follow-up, sia durante il primo anno dopo l'intervento che
successivamente, a intervalli regolari di un anno. E necessario che il
paziente sia consapevole del fatto che un follow-up regolare e costante &

essenziale per garantire la continua sicurezza ed efficacia del trattamento
endovascolare degli aneurismi dell’aorta addominale (AAA) o dell'aorta
toracoaddominale (TAAA). Al minimo, sono necessarie una sessione
annuale diimaging nonché I'aderenza ai requisiti del follow-up
postoperatorio di routine, che vanno considerate come un impegno a vita
ai fini della salute e del benessere del paziente.

« I medici devono rendere tutti i pazienti consapevoli dell'importanza di
rivolgersiimmediatamente a un medico se accusano sintomi di occlusione
di un’estremita dell’endoprotesi e di ingrossamento o rottura
dell’aneurisma. | segni dell'occlusione di unestremita dell'endoprotesi
includono dolore alle anche o agli arti inferiori durante la deambulazione
0ariposo, o lo scoloramento o il raffreddamento della gamba. La rottura
dell’aneurisma puo essere asintomatica, ma si presenta generalmente con:
dolore, intorpidimento, debolezza alle gambe, qualsiasi dolore alla
schiena, al petto, all'addome o all'inguine, vertigini, svenimento, aumento
della frequenza cardiaca o improvvisa debolezza.

8 CONFEZIONAMENTO

8.1 Informazioni generali

La protesi Zenith Universal Distal Body & fornita STERILE (sterilizzata
mediante ossido di etilene al 100%) e confezionata in buste a strappo (la
busta interna & sterile).

Questo dispositivo & previsto esclusivamente per I'uso monopaziente. Non
riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare alcuna parte del dispositivo. Il
riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione possono compromettere
I'integrita strutturale del dispositivo e/o determinarne il malfunzionamento,
con il conseguente rischio di malattie, lesioni o la morte del paziente.

I riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione possono anche dare
luogo a unrischio di contaminazione del dispositivo e/o provocare infezione
o infezione crociata nel paziente, inclusa, senza limitazioni, la trasmissione di
malattie infettive da paziente a paziente. La contaminazione del dispositivo
pud comportare lesioni, malattie o la morte del paziente.

Esaminare visivamente il dispositivo e la sua confezione per accertarsi

che non abbiano subito danni durante il trasporto. In caso di danni, o se la
barriera sterile & stata danneggiata o violata, non utilizzare il dispositivo. In
quel caso, restituire il dispositivo a William A. Cook Australia Pty Ltd.
L'etichetta include il codice del dispositivo, i componenti forniti, la data di
scadenza e i requisiti di conservazione da rispettare per il dispositivo.

« Il dispositivo e caricato in una guaina di introduzione con diametro
esterno di 7,7 mm (20 Fr).

« La superficie della guaina é dotata di rivestimento idrofilo che, una volta
idratato, ne agevola I'avanzamento.

- Il dispositivo & fornito di un elemento di protezione della punta
(sull'estremita a punta), un elemento di protezione del connettore per
I'ago (sull'impugnatura) e un mandrino di confezionamento
(sullimpugnatura) che vanno rimossi prima dell'uso.

8.2 Dimensioni dei dispositivi e linee guida per la
determinazione delle dimensioni idonee

8.2.1 Opzioni del dispositivo

Il codice prodotto della protesi endovascolare Zenith Universal Distal Body &
UNIBODY-[D1]-[L1]. Tutte le opzioni relative alla protesi Zenith Universal
Distal Body sono elencate qui di seguito.

Diametro Diametro Guaina diintroduzione

Codice prodotto prossimal Lunghezza distale dell’estremita Di (Fr) (di ro interno/di ro esterno) Lunghezza
UNIBODY-22-81 22mm 81 mm 11 mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40cm
UNIBODY-22-98 22 mm 98 mm 11 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-115 22mm 115 mm 11 mm 20Fr 6,7mm /7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-132 22mm 132 mm 1T mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40cm
UNIBODY-24-81 24 mm 81 mm 12mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-98 24 mm 98 mm 12mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-115 24 mm 115 mm 12mm 20 Fr 6,7mm/77 mm 40cm
UNIBODY-24-132 24 mm 132mm 12mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40cm
8.2.2Linee guida per la deter zione delle di ioni id. « Tecniche atte a minimizzare I'esposizione alle radiazioni

del dispositivo

Un accoppiamento fisso di 2 mm-4 mm, abbinato a una sovrapposizione
minima di 2 stent, & tipico nell'impiego di una protesi endovascolare distale
biforcata con componente prossimale allo scopo di ridurre il rischio di
separazione dei componenti.

9 INFORMAZIONI PER USO CLINICO

9.1 Programma di formazione per il medico

ATTENZIONE - Nel caso in cui si rivelasse necessario operare la
conversione ad una riparazione chirurgica a cielo aperto, & necessario
che una équipe di chirurgia vascolare sia prontamente disponibile nel
corso delle procedure diimpianto o di revisione.

ATTENZIONE - La protesi Zenith Universal Distal Body deve essere
usata esclusivamente da medici e da équipe debitamente addestrati
nelle tecniche interventistiche endovascolari sull’aorta e nell'uso

o del presente dispositivo. Le conoscenze e le qualifiche
specifiche consigliate per i medici che fanno uso della protesi Zenith
Universal Distal Body sono riportate qui di seguito.

Selezione dei pazienti:

« Conoscenza del decorso naturale degli aneurismi dell'aorta addominale
(AAA) o degli aneurismi dell’aorta toracoaddominale (TAAA) e delle
condizioni patologiche concomitanti associate alla riparazione
endovascolare degli aneurismi.

Conoscenza dell'interpretazione delle immagini radiografiche, della
selezione del dispositivo e della selezione delle dimensioni idonee.

Equipe pluridisciplinare con esperienza combinata nelle seguenti
procedure.

« Scopertura chirurgica dell’arteria femorale, arteriotomia e riparazione
« Tecniche di accesso e chiusura percutanee

« Tecniche selettive e non selettive con l'utilizzo di guide e cateteri

« Interpretazione delle immagini fluoroscopiche e angiografiche

-« Embolizzazione

« Angioplastica

« Posizionamento di stent endovascolari

« Opportuno uso di mezzo di contrasto a fini radiografici
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« Esperienza nelle necessarie modalita di follow-up del paziente

9.2 Esame prima dell’'uso

Esaminare visivamente il dispositivo e la sua confezione per accertarsi
che non abbiano subito danni durante il trasporto. In caso di danni, o se la
barriera sterile & stata danneggiata o violata, non utilizzare il dispositivo.
In caso di danni, non usare il prodotto e restituirlo alla Cook Medical
Australia.

Prima dell'uso, verificare che il dispositivo corretto (per dimensioni) sia
stato fornito per il paziente eseguendo il riscontro del dispositivo a fronte
dell'ordine prescritto dal medico per il paziente in questione. Accertarsi
inoltre che la data di scadenza non sia stata superata e che il dispositivo
sia stato conservato in base alle condizioni di conservazione riportate sulla
relativa etichetta.

Il dispositivo deve essere usato contestualmente ai materiali e ai dispositivi
descritti nelle sequenti sezioni.

9.3 Materiali necessari

(non inclusi nel sistema)

Nel contesto dell'impianto della protesi Zenith Universal Distal Body si
consiglia di usare i seguenti prodotti. Per ottenere informazioni sull'uso di
questi prodotti, consultare le relative istruzioni per I'uso.

« Fluoroscopio predisposto per I'angiografia digitale (con braccio a C o unita
fissa)

+ Mezzo di contrasto

« Siringa

« Soluzione fisiologica eparinata

« Compresse di garza sterili

9.4 Dispositivi consigliati

(non inclusi nel sistema)

+ Guida extra rigida da 0,035 pollici (0,89 mm), lunga 260 cm. Ad esempio:
« guide extra rigide Cook Lunderquist (LES)

+ Guida standard da 0,035 pollici (0,89 mm). Ad esempio:
+ guide Cook da 0,035 pollici (0,89 mm)
+ guide Cook Nimble™



« Palloncini dilatatori. Ad esempio:
« catetere a palloncino Cook Coda®
« Set diintroduzione. Ad esempio:
« set di introduzione Cook Check-Flo®
« setdiintroduzione Cook Check-Flo® extra large
« Catetere per la determinazione delle dimensioni idonee. Ad esempio:
« cateteri centimetrati Cook Aurous®
« Cateteri angiografici con punta radiopaca. Ad esempio:
« cateteri angiografici Cook con punta Beacon®
« cateteri Royal Flush Cook con punta Beacon®
« Aghi diaccesso. Ad esempio:
« aghi diaccesso Cook per puntura di parete singola

10 ISTRUZIONI PERL'USO
Prima di usare la protesi Zenith Universal Distal Body, leggere il presente
opuscolo diistruzioni per 'uso. Le seguenti istruzioni fungono da linee
guida di base per I'impianto del dispositivo. Potrebbe essere necessario
apportare modifiche alle procedure qui descritte. Le presenti istruzioni sono
previste come indicazioni di massima per il medico e non devono prevalere
sul suo giudizio professionale.
La sequenza generale consigliata per 'impianto € la seguente.

1. Corpo prossimale Zenith

2. Stent viscerali rivestiti

3. Protesi Zenith Universal Distal Body

4. Brancailiaca o dispositivo iliaco controlaterale

5. Branca iliaca o dispositivo iliaco ipsilaterale

10.1 Informazioni generali sull’impiego

L'uso della protesi Zenith Universal Distal Body prevede I'impiego di
tecniche standard per il posizionamento delle guaine di accesso al sistema
arterioso, dei cateteri guida, dei cateteri angiografici e delle guide. La protesi
Zenith Universal Distal Body & compatibile con le guide con diametro di
0,035 pollici (0,89 mm).

L'impianto di stent endovascolari & una procedura chirurgica nel corso
della quale é possibile riscontrare perdite ematiche imputabili a varie
cause: in rari casi, queste perdite possono richiedere l'intervento (inclusa
la trasfusione) per evitare esiti sfavorevoli per il paziente. E importante
monitorare la perdita ematica a livello della valvola emostatica nel corso
dell'intera procedura; € comunque particolarmente importante eseguire
questo monitoraggio durante e dopo la manipolazione del posizionatore
grigio. Dopo la rimozione del posizionatore grigio, se la perdita ematica &
eccessiva, prendere in considerazione il posizionamento di un palloncino
dilatatore sgonfio o di un dilatatore del sistema di introduzione all'interno
della valvola, allo scopo di limitare il flusso.

10.2 Riesame preoperatorio
Verificare che nel corso della pianificazione dell'intervento sia stato
selezionato il dispositivo delle dimensioni idonee.

10.3 Preparazione del paziente

1. Per I'anestesia, la terapia anticoagulante e il monitoraggio delle funzioni
vitali del paziente, attenersi ai protocolli previsti dalla struttura sanitaria
diappartenenza.

2. Posizionare il paziente su un lettino per imaging e procedere con la
visualizzazione fluoroscopica dall’arco aortico alle biforcazioni femorali.

3. Ottenere I'accesso a entrambe le arterie femorali mediante tecnica
chirurgica o percutanea standard.

4. Stabilire un controllo vascolare prossimale e distale adeguato di
entrambe le arterie femorali.

10.4 Preparazione/lavaggio del dispositivo

1. Rimuovere il mandrino di confezionamento con pomello nero (dalla
cannulainterna), il tubicino di protezione della cannula (dalla cannula
interna) e I'elemento di protezione della punta del dilatatore (dalla punta
del dilatatore). Staccare la guaina Peel-Away® dal retro della valvola
emostatica. Vedere la Figura 5.
Elevare la punta del sistema e lavare attraverso il rubinetto della valvola
emostatica con soluzione fisiologica eparinata fino alla fuoriuscita del
fluido dall'incavo dilavaggio sulla punta. Vedere la Figura 6. Continuare
ainiettare per intero 20 ml di soluzione di lavaggio attraverso il
dispositivo. Sospendere I'iniezione e chiudere il rubinetto sul tubo
connettore.
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Collegare la siringa contenente soluzione fisiologica eparinata al
connettore della cannula interna. Elevare la punta del sistema e lavare
fino alla fuoriuscita del fluido dalla punta del dilatatore. Vedere la
Figura7.

EN

. Saturare una compressa di garza sterile con soluzione fisiologica e
passarla sulla guaina di introduzione Flexor per attivare il rivestimento
idrofilo. Idratare abbondantemente la guaina.

10.5 Accesso vascolare e angiografia
1. Pungere le arterie femorali comuni selezionate mediante tecnica

standard usando un ago arterioso di calibro 18UT o 19UT (ultrasottile).

Dopo aver ottenuto accesso al vaso, inserire i seguenti dispositivi:

« guide standard con diametro di 0,035 pollici (0,89 mm), lunghezza di
260 cm, punta morbida

- guaine di introduzione delle dimensioni idonee (ad esempio, con
diametro interno di 2,0 mm [6 Fr] 0 2,7 mm [8 Fr])

« catetere dilavaggio (spesso cateteri radiopachi per la determinazione
delle dimensioni; ad esempio, cateteri centimetrati o cateteri di
lavaggio diritti)

~

Eseguire I'angiografia secondo necessita per identificare le posizioni
delle arterie celiaca, mesenterica superiore, renali e della biforcazione
aortica.

NOTA - Se si usa un fluoroscopio ad una certa angolazione con un colletto
angolato, puo essere necessario eseguire gli angiogrammi secondo varie
proiezioni.

10.6 Posizionamento dei dispositivi prossimali
1. Impiantare gli eventuali dispositivi prossimali (ad esempio, I'endoprotesi
Zenith t-Branch o I'endoprotesi addominale Zenith Fenestrated)
secondo necessita. Per le istruzioni sulla preparazione e l'inserimento di
questi dispositivi, consultare le relative istruzioni per |'uso.

59

10.7 Posizionamento della protesi Zenith Universal

Distal Body
1. Accertarsi che il sistema di inserimento sia stato lavato con soluzione

fisiologica eparinata e che tutta |'aria sia stata rimossa dal sistema.
2. Se necessario, somministrare eparina sistemica. Lavare tutti i cateteri
e/o passare la guida per pulirla dopo ciascuna sostituzione.

NOTA - Nel corso dell'intera procedura, monitorare lo stato coagulatorio

del paziente.

3. E necessario che una guida rigida da 0,035 pollici (0,89 mm), lunga
almeno 260 cm, sia gia in posizione sul lato ipsilaterale per guidare il
sistema di inserimento nell’aorta. Mantenere invariata la posizione della
guida.

. Prima dell'inserimento, posizionare il sistema di inserimento sull'addome
del paziente sottoposto a fluoroscopia per aiutare a determinarne
I'orientamento e il posizionamento corretti. La via laterale della valvola
emostatica puo fungere da riferimento esterno per il marker radiopaco
dell’estremita controlaterale.

IS
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. Fare avanzare il sistema di inserimento sulla guida fino a posizionare
I'estremita controlaterale sopra e leggermente anteriore rispetto
all'origine dell'iliaca comune controlaterale. Se il marker radiopaco
dell'estremita controlaterale non & correttamente allineato, fare ruotare
I'intero sistema fino a posizionarlo correttamente a meta tra una
posizione laterale e una posizione anteriore sul lato controlaterale.

NOTA - Il sistema di inserimento della protesi Zenith Universal Distal Body

non & in grado di passare attraverso la guaina usata per I'inserimento del

corpo prossimale. La guaina usata per I'inserimento del corpo prossimale

deve essere pertanto rimossa prima dell'introduzione del sistema di

inserimento della protesi Zenith Universal Distal Body.

ATTENZIONE - Mantenere invariata la posizione della guida durante

I'introduzione del sistema di inserimento.

ATTENZIONE - Per evitare la torsione dell’endoprotesi addominale, nel

corso di tutte le r idel diinseri to, fare at a

ruotare tuttii comp idel si imult (dallag

esterna alla cannula interna).

6. Verificare la posizione della guida nell'aorta toracica.

7. Eseguire un angiogramma per verificare la posizione e I'orientamento,

inclusi:

« il grado di sovrapposizione con il corpo prossimale (non meno di
2 stent)

« la posizione dell’estremita controlaterale (sul lato controlaterale e in
posizione leggermente anteriore e prossimale rispetto alla biforcazione
aortica).

8. Verificare che la valvola emostatica Captor sia in posizione aperta.
NOTA - La valvola emostatica Captor deve essere fatta girare solo fino al suo
arresto e i contrassegni di apertura/chiusura devono essere correttamente
allineati. Non fare girare ulteriormente la valvola emostatica Captor per
evitare di danneggiarla e di provocare possibili cospicue perdite ematiche.

9. Stabilizzare il posizionatore grigio (lo stelo del sistema di inserimento) e

iniziare il ritiro della guaina esterna. Rilasciare i primi due stent ritirando

la guaina e monitorando nel contempo la posizione del dispositivo.

Procedere con il rilascio fino a liberare completamente I'estremita

controlaterale.

NOTA - Il marker a V sull’estremita controlaterale del corpo distale

biforcato viene usato per determinare l'orientamento anteriore/posteriore

dell’estremita controlaterale. Esso non & previsto per allinearsi al markera vV

anteriore sul corpo prossimale.

10. Fare avanzare un catetere e una guida sul lato controlaterale
nell‘arteria iliaca comune fino a un livello inferiore rispetto all'estremita
controlaterale corta; dirigere quindi la guida all'interno dell'estremita
controlaterale e della protesi Zenith Universal Distal Body. Le proiezioni
fluoroscopiche AP e obliqua consentono di verificare I'incannulamento
del dispositivo.

. Fare avanzare un catetere angiografico all'interno del corpo della
protesi. Eseguire un‘angiografia per confermare la corretta posizione
all'interno della protesi Zenith Universal Distal Body. Fare avanzare il
catetere fino al punto in cui I'estremita prossimale della protesi Zenith
Universal Distal Body & fissata all'introduttore.

. Rimuovere il meccanismo di sicurezza dal meccanismo di rilascio nero
afilo di sicurezza. Sotto controllo fluoroscopico, ritirare il meccanismo
dirilascio dall'impugnatura per rimuovere il filo di sicurezza e rilasciare
I'attacco prossimale della protesi. Rimuoverlo attraverso la sua
scanalatura sopra la cannula interna. Vedere la Figura 8.

NOTA - Lo stent distale & ancora fissato dal filo di sicurezza distale.

NOTA - Se si percepisce resistenza o se si nota un inarcamento del sistema,

significa che il filo di sicurezza ¢ in tensione. L'applicazione di una forza

eccessiva puo provocare lo sposizionamento della protesi. Se si riscontra una
resistenza eccessiva o uno spostamento del sistema di inserimento, fermarsi
evalutare la situazione.

NOTA - Lassistenza tecnica a cura di uno specialista del prodotto Cook &

ottenibile rivolgendosi al rappresentante Cook di zona.

ATTENZIONE - Durante la rimozione del filo di sicurezza e il successivo
rilascio, verificare che la posizione della guida di accesso si estenda
sufficientemente all’interno dell’arco aortico.

10.8 Posizionamento della branca iliaca o del dispositivo
iliaco (controlaterale)
1. Consultare le istruzioni per l'uso della brancailiaca o del dispositivo
iliaco selezionato per il posizionamento nel lato controlaterale della
protesi Zenith Universal Distal Body.

10.9 Conclusione del rilascio della protesi Zenith Universal

Distal Body
1. Ritirare il resto della guaina della protesi Zenith Universal Distal Body per
esporre |'estremita ipsilaterale.

. Rimuovere il meccanismo di sicurezza dal meccanismo di rilascio bianco
afilo di sicurezza. Ritirare il meccanismo di rilascio dall'impugnatura per
rimuovere il filo di sicurezza e staccare I'estremita distale della protesi
endovascolare dal sistema di inserimento. Rimuoverlo attraverso la sua
scanalatura sopra la cannula interna del dispositivo.

N

w

. Rimuovere il posizionatore grigio e la punta del dilatatore come una
singola unita tirando la cannula interna. Mantenere immobili la guida
elaguaina.

Chiudere la valvola Captor immediatamente dopo la rimozione del
posizionatore grigio e della punta del dilatatore.

>



NOTA - La valvola emostatica Captor deve essere fatta girare solo fino al suo
arresto e i contrassegni di apertura/chiusura devono essere correttamente
allineati. Non fare girare ulteriormente la valvola emostatica Captor per
evitare di danneggiarla e di provocare possibili cospicue perdite ematiche.

10.10 Posizionamento della brancailiaca o del dispositivo
iliaco (ipsilaterale)

Consultare le istruzioni per I'uso della branca iliaca o del dispositivo iliaco
selezionato per il posizionamento nel lato ipsilaterale della protesi Zenith
Universal Distal Bodly.

10.11 Angiogramma conclusivo

Posizionare un catetere angiografico appena sopra il livello delle arterie
viscerali. Eseguire I'angiografia per verificare che tutte le arterie siano pervie
e che non vi siano endoleak. Se si osservano endoleak o problemi di altra
natura, risolverli come opportuno.

10.12 Dilatazione della protesi Zenith Universal Distal Body
(facoltativo)
1. Preparare il palloncino dilatatore come segue.
« Lavare il lume per la guida con soluzione fisiologica eparinata.
« Eliminare tutta |'aria presente nel palloncino.

In preparazione all'inserimento del palloncino dilatatore, aprire la
valvola emostatica Captor facendola girare in senso antiorario.

~
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Fare avanzare il palloncino dilatatore sulla guida e attraverso la

valvola emostatica del sistema di inserimento fino al livello della
sovrapposizione. Mantenere la corretta posizione della guaina.

NOTA - La valvola emostatica Captor puo essere utilizzata per agevolare
I'emostasi facendola girare in senso orario fino alla posizione chiusa.

NOTA - La valvola emostatica Captor deve sempre essere in posizione aperta
durante il riposizionamento del palloncino dilatatore.

4. Gonfiare il palloncino dilatatore con mezzo di contrasto diluito (come
specificato dalla casa produttrice) nell'area della sovrapposizione tra il
dispositivo prossimale e la protesi Zenith Universal Distal Body, iniziando
in posizione prossimale e procedendo in direzione distale.

NOTA - Non gonfiare il palloncino dilatatore all’esterno della protesi.
NOTA - Durante la manipolazione di un palloncino dilatatore in prossimita
degli stent viscerali (se presenti), & necessario agire con cautela.

NOTA - Prima del riposizionamento, confermare il completo sgonfiaggio
del palloncino.

5. Ritirare il palloncino dilatatore fino al sito di sovrapposizione
dell’estremita ipsilaterale ed eseguire la dilatazione. Ritirare fino al sito di
fissaggio distale ed esequire la dilatazione.

ATTENZIONE - Non gonfiare il palloncino nel vaso iliaco all’esterno
della protesi.

6. Sgonfiare e rimuovere il palloncino dilatatore. Trasferire il palloncino
dilatatore sulla guida controlaterale e all'interno del sistema di
introduzione della branca iliaca controlaterale. Fare avanzare il
palloncino dilatatore fino alla zona di sovrapposizione dell'estremita
controlaterale ed eseguire la dilatazione.

ATTENZIONE - Prima del riposizionamento, confermare il completo
sgonfiaggio del palloncino.

7. Ritirare il palloncino dilatatore fino al sito di fissaggio distale della branca
iliaca controlaterale nel vaso ed eseguire la dilatazione.

ATTENZIONE - Non gonfiare il palloncino nel vaso iliaco all’esterno
della protesi.

8. Rimuovere il palloncino dilatatore e sostituirlo con un catetere
angiografico per eseguire gli angiogrammi conclusivi.

9. Riparare i vasi e chiudere i siti di accesso mediante tecniche chirurgiche
standard.

11 LINEE GUIDA PER LE TECNICHE DI IMAGING E FOLLOW-UP
POSTOPERATORIO

11.1 Informazioni generali

La performance a lungo termine delle endoprotesi addominali non &

stata ancora determinata. Tutti i pazienti devono essere consapevoli del
fatto che il trattamento endovascolare richiede un impegno regolare a

vita per quanto riguarda il follow-up volto a valutare il loro stato di salute

e la performance dell’endoprotesi. | pazienti con segni clinici specifici

(come, ad esempio, endoleak, ingrossamento dell'aneurisma o mutazioni
nella struttura o nella posizione dell’endoprotesi addominale) devono
sottoporsi a un follow-up pit intensivo. Al paziente deve essere ben chiara
I'importanza dell'ottemperanza al programma di follow-up, sia durante il
primo anno dopo l'intervento che successivamente, a intervalli regolari di
un anno. E necessario che il paziente sia consapevole del fatto che un follow-
up regolare e costante e essenziale per garantire la continua sicurezza

ed efficacia del trattamento endovascolare degli aneurismi dell'aorta
addominale e toracoaddominale.

I medici devono valutare i pazienti su base individuale e prescrivere il follow-
up in base alle esigenze e alle circostanze di ciascuno di essi. [l programma
consigliato per le sessioni di imaging é indicato nella Tabella 11.1. Questo
programma indica i requisiti minimi per il follow-up del paziente e va
rispettato anche in assenza di sintomi clinici (come dolore, intorpidimento,
debolezza). | pazienti con segni clinici specifici (come, ad esempio, endoleak,
ingrossamento dell’aneurisma o mutazioni nella struttura o nella posizione
dell’endoprotesi addominale) devono sottoporsi a un follow-up pit
intensivo, con visite pit frequenti.

La sessione annuale di follow-up che comprende I'imaging deve includere
lastre radiografiche addominali e scansioni TC con e senza mezzo di
contrasto. Se complicanze renali o altri fattori precludono l'uso del mezzo

di contrasto in sede diimaging, le informazioni necessarie sono ottenibili
mediante lastre radiografiche addominali, TC senza mezzo di contrasto ed
ecografia duplex.

« La combinazione di scansioni TC con e senza mezzo di contrasto fornisce
informazioni sulle variazioni del diametro dellaneurisma, sugli endoleak,
la pervieta, la tortuosita, il decorso patologico, la lunghezza del sito di
fissaggio e altre mutazioni morfologiche.

« Le lastre addominali forniscono informazioni sull'integrita del dispositivo
(separazione dei componenti, frattura degli stent e separazione degli
uncini di ancoraggio).

« L'ecografia duplex puo fornire informazioni sulle variazioni del diametro
dell’aneurisma, gli endoleak, la pervieta, la tortuosita e il decorso
patologico. In questo caso, & necessario eseguire una scansione TC senza
mezzo di contrasto da interpretare unitamente alle immagini ecografiche.
Rispetto alla TC, I'ecografia & un metodo diagnostico che puo rivelarsi
meno affidabile e meno sensibile.

La Tabella 11.1 elenca le sessioni minime di imaging di follow-up dei
pazienti portatori di protesi Zenith Universal Distal Body. | pazienti che
richiedono un follow-up piti intensivo devono sottoporsi a valutazioni
intermedie.

Tabella 11.1 Programma consigliato per le procedure diimaging per i pazienti portatori di endoprotesi

Lastre radiografiche

Angiogramma TC addominali
Pre-procedura X! X!
Procedura X
Pre-dimissione (entro 7 giorni) X234 X
A1 mese X234 X
A 6 mesi X4 X
A 12 mesi (in seguito, ogni anno) X24 X

Il paziente deve sottoporsi a una sessione di imaging entro i 6 mesi precedenti alla procedura.

2['ecografia duplex puo essere usata per i pazienti affetti da insufficienza renale o che non siano comunque in grado di sottoporsi a una scansione TC con l'uso di
mezzo di contrasto. Con l'ecografia, si consiglia comunque di eseguire la TC senza mezzo di contrasto.

3La TC é consigliata prima della dimissione o a T mese.

4Se si riscontra un endoleak di tipo | o di tipo Il si consiglia di intervenire prontamente e di programmare ulteriori visite di follow-up in sede postoperatoria.

Consultare la Sezione 11.6, Ulteriori esami di controllo e trattamento.

11.2 Consigli relativi alla TC

Le serie di immagini devono includere tutte le immagini sequenziali allo spessore di scansione minimo possibile (<3 mm). NON eseguire la TC a spessori di
scansione superiori (>3 mm) e/o omettere le serie di immagini TC consecutive, per non compromettere i precisi confronti anatomici e del dispositivo nel

tempo. Nell'imaging multifase, le posizioni del lettino devono corrispondere.

Le scansioni al basale e le scansioni di follow-up con e senza mezzo di contrasto sono importanti ai fini del controllo ottimale del paziente. E importante
attenersi a protocolli di imaging accettabili durante I'esame TC. La Tabella 11.2 elenca esempi di protocolli di imaging accettabili.

Tabella 11.2 Protocolli di imaging accettabili

Senza mezzo di contrasto

Con mezzo di contrasto

Contrasto per endovena No

Si

Apparecchiature accettabili

Tomografia computerizzata (TC) spirale o
multidetettore (MDCT) ad alte prestazioni con
durata di scansione >40 secondi

Tomografia computerizzata (TC) spirale o
multidetettore (MDCT) ad alte prestazioni con
durata di scansione >40 secondi

Volume diiniezione non pert. 150 ml

Velocita di iniezione non pert. >2,5 ml/secondo

Modalita di iniezione non pert. Automatica

Timing del bolo non pert. Bolo di prova: SmartPrep, C.A.R.E. 0 equivalente

Copertura - avvio Testa omerale

Testa omerale

Copertura - fine Femore prossimale

Femore prossimale

Collimazione <3mm <3mm

Ricostruzione 2,5 mm su tutto il range - algoritmo “soft” 2,5 mm su tutto il range - algoritmo “soft”
DFOV assiale 32cm 32cm

Sessioni di imaging post-iniezione Nessuna Nessuna
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11.3 Lastre radiografiche addominali
Sono necessarie le seguenti proiezioni.
« Quattro immagini: supina-frontale (AP), trasversale laterale, posteriore
obliqua sinistra (LPO) a 30 gradi e posteriore obliqua destra (RPO) a
30 gradi centrate rispetto all'ombelico.
« Prendere nota della distanza tra lettino e rilevatore e usare la stessa
distanza per tutte le sessioni diimaging successive.
Accertarsi che I'intero dispositivo venga catturato nel senso della lunghezza
in ciascuna proiezione.
In caso di dubbi sull'integrita del dispositivo (ad esempio, attorcigliamento,
frattura degli stent, migrazione dei componenti l'uno rispetto all‘altro), si
consiglia di usare proiezioni ingrandite. Il medico curante deve valutare le
immagini per quanto riguarda l'integrita del dispositivo (I'intera lunghezza
del dispositivo, inclusi i componenti) usando un dispositivo ausiliario per
l'ingrandimento a 2-4X.

11.4 Ecografia

E possibile avvalersi di ecografia anziché di TC con mezzo di contrasto nei
casi in cui fattori inerenti al paziente precludano l'uso di mezzo di contrasto
(NOTA - I'imaging ¢ limitato all'aorta addominale). lecografia puo essere
accompagnata da scansioni TC senza mezzo di contrasto. Una completa
ecografia duplex dell'aorta va registrata su videocassetta per rilevare il
diametro massimo dell'aneurisma, gli endoleak, la pervieta degli stent e le
stenosi. La registrazione su videocassetta deve includere le informazioni
descritte qui di seguito:

« Immagini trasversali e longitudinali dell'aorta addominale devono essere
ottenute per evidenziare le arterie celiaca, mesenterica e renali fino alle
biforcazioniiliache per determinare I'eventuale presenza di endoleak
utilizzando le metodologie Doppler Color Flow e Color Power (se
disponibile).

« La conferma mediante analisi degli spettri va eseguita per tutti i casi in cui
sisospetta un endoleak.

« E necessario ottenere le immagini trasversali e longitudinali del punto
massimo dell'aneurisma.

11.5 Sicurezza e compatibilita in ambito RM
Per le informazioni sulla sicurezza e sulla compatibilita in ambito RM,
consultare la Sezione 4.4.

11.6 Ulteriori esami di controllo e trattamento

Un ulteriore controllo e possibilmente I'ulteriore trattamento sono
consigliati per:

« aneurismi con endoleak di tipo |

« aneurismi con endoleak di tipo Il

- ingrossamento dell’aneurisma, =5 mm rispetto al diametro massimo

(indipendentemente dallo stato di endoleak)

« Migrazione

« lunghezza di fissaggio inadeguata

L'ulteriore intervento o la conversione alla riparazione chirurgica a cielo
aperto vanno presi in considerazione in base alla valutazione del singolo
paziente da parte del medico responsabile per quanto riguarda condizioni

patologiche concomitanti, aspettativa di vita e scelte personali del paziente.

| pazienti vanno resi consapevoli del fatto che ulteriori interventi, inclusi
quelli endovascolari e le conversioni agli interventi chirurgici a cielo aperto,
possono essere necessari dopo I'impianto dell’endoprotesi.
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NEDERLANDS

ZENITH® UNIVERSAL DISTAL BODY
ENDOVASCULAIRE PROTHESE

Lees alle instructies zorgvuldig door. Als de instructies,
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen niet goed worden
opgevolgd, kan dat tot ernstige chirurgische gevolgen voor of letsel
van de patiént leiden.

Voor het Zenith productassortiment zijn er diverse toepasselijke
gebruiksaanwijzingen. Deze gebruiksaanwijzing beschrijft de
Zenith Universal Distal Body endovasculaire prothese. Zie voor
informatie over andere Zenith hulpmiddelen de toepasselijke
gebruiksaanwijzingen.

1 BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

1.1 Algemene beschrijving van het hulpmiddel

De Zenith Universal Distal Body (Zenith Universal Distal Body)
endovasculaire prothese bestaat uit een implantaat dat in een
introductiesysteem is geladen. Het hulpmiddel is bestemd voor gebruik
in combinatie met andere Zenith proximale protheses (bijv. Zenith®
t-Branch thoracoabdominale endovasculaire prothese (t-Branch) of
Zenith® Fenestrated AAA endovasculaire prothese (ZFEN-P)) en iliacale
pootprotheses (bijv. Zenith® Flex AAA endovasculaire prothese - iliacale
poot of Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot). Zie afbeelding 1.

1.2 Implantaat

Het Zenith Universal Distal Body implantaat is een gebifurqueerde
endovasculaire prothese met één lange ipsilaterale iliacale stomp en

één korte contralaterale iliacale stomp. De prothese is vervaardigd van
geweven polyester stof die is genaaid aan zelfexpanderende roestvrijstalen
Cook-Z°-stents met gevlochten polyester en monofilament polypropyleen
hechtdraad. De prothese is volledig gestent om de stabiliteit en
expansiekracht te verschaffen die nodig is om het lumen van de prothese
tijdens ontplooiing te openen. Zie afbeelding 2.

De Zenith Universal Distal Body prothese is bestemd om te werken als
modulair systeem in combinatie met andere verkrijgbare Zenith proximale
hulpmiddelen (bijv. Zenith t-Branch) en iliacale pootprotheses (bijv. Zenith
Flex AAA endovasculaire prothese - iliacale poot, Zenith Spiral-Z AAA
iliacale poot).

Hulpmiddelen, zoals verlengstukken van de main body, verlengstukken van
de iliacale poot, converteerders en iliacale plugs, zijn wellicht ook vereist
tijdens een aortale endovasculaire procedure. Elk afzonderlijk hulpmiddel
beschikt over zijn eigen introductiesysteem en gebruiksaanwijzing.

1.2.1 Afmetingen en configuraties van het implantaat

Er zijn diverse proximale prothesediameters en protheselengtes
beschikbaar die passen bij diverse Zenith proximale hulpmiddelen en de
individuele anatomie van de patiént. Beschikbare maten zijn een proximale
prothesediameter van 22 en 24 mm, elk met lengtes van 81,98, 115 en

132 mm.

1.2.2 Plaatsing van de gouden markeringen

De prothese is voorzien van gouden radiopake markeringen om
fluoroscopische visualisatie te vergemakkelijken. Vier gouden markeringen
zijn circumferentieel binnen 2 mm van het meest superieure aspect van

het prothesemateriaal (proximale markeringen) geplaatst en één gouden
markering is aan het uiteinde van de tweede proximale stent geplaatst als
hulp bij het positioneren voor overlapping. Er is een radiopake markering bij
de prothesebifurcatie geplaatst en er zijn gouden markeringen in de vorm
van een V aan het distale uiteinde van de contralaterale stomp geplaatst. Zie
afbeelding 3.

1.3 Introductiesysteem

De Zenith Universal Distal Body prothese wordt geladen op het H&L-B One-
Shot introductiesysteem geleverd. Dit systeem berust op een stapsgewijze
ontplooiingsmethode met ingebouwde voorzieningen waarmee de
prothese tijdens de ontplooiingsprocedure continu onder controle wordt
gehouden.

Het proximale uiteinde van de prothese is aan het introductiesysteem
bevestigd met drie nitinol trigger wires. Het distale uiteinde van de prothese
is eveneens aan het introductiesysteem bevestigd en wordt met een
onafhankelijke roestvrijstalen trigger wire vastgehouden. Met de trigger
wires is precieze positionering mogelijk en kan de uiteindelijke positie van
de prothese worden bijgesteld alvorens deze volledig te ontplooien.

Het introductiesysteem maakt gebruik van een H&L-B One-Shot
introductiesysteem met een 7,7 mm (20 French) buitendiameter enis
compatibel met een 0,035 inch (0,89 mm) voerdraad.

De Captor hemostaseklep kan worden geopend of gesloten om aanvullende
hemostase te verschaffen voor het inbrengen en/of verwijderen van

andere hulpmiddelen via de sheath. Het introductiesysteem is voorzien van
een knikbestendige Flexor® introducersheath met hydrofiele laag. Beide
voorzieningen zijn bedoeld om de manoeuvreerbaarheid in de aa. iliacae en
de aorta abdominalis te verbeteren. Zie afbeelding 4.

1.4In combinatie met de Zenith Universal Distal Body gebruikte
hulpmiddelen

De Zenith Universal Distal Body kan in combinatie met andere
goedgekeurde Zenith hulpmiddelen worden gebruikt. Voorbeelden zijn:

« Zenith t-Branch thoracoabdominale endovasculaire prothese

« Zenith Fenestrated AAA endovasculaire prothese

« Zenith Flex AAA endovasculaire prothese metiiliacale poot

« Zenith Spiral-Z AAA iliacale poot

Zie de relevante gebruiksaanwijzing voor elk van deze hulpmiddelen.

2 INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Zenith Universal Distal Body endovasculaire prothese is geindiceerd
voor de endovasculaire behandeling van patiénten met abdominale of
thoracoabdominale aorta-aneurysmata, wanneer het wordt gebruikt met
het geschikte Zenith proximale hulpmiddel en de geschikte Zenith iliacale
pootprotheses.

De patiént moet anatomisch geschikt zijn voor endovasculaire reparatie,
inclusief:

- adequate femorale/iliacale toegang die compatibel is met de benodigde

introductiesystemen
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- een geschikte lengte van de aorta abdominalis, distaal vanuit het meest
proximale punt van de overlapping met het proximale gedeelte tot de
aortabifurcatie

3 CONTRA-INDICATIES
De Zenith Universal Distal Body endovasculaire prothese is gecontra-
indiceerd bij:
« patiénten met bekende gevoeligheden of allergieén voor roestvrij staal,
nitinol, polyester, soldeer (tin, zilver), polypropyleen, urethaan of goud.
« patiénten met een systemische infectie lopen mogelijk een verhoogd
risico van infectie van de endovasculaire prothese.

4 WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

4.1 Algemeen

« Lees alle instructies zorgvuldig door. Als de instructies, waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen niet goed worden opgevolgd, kan dat tot
ernstige gevolgen voor of letsel van de patiént leiden.

« De Zenith Universal Distal Body mag uitsluitend worden gebruikt door
artsen en teams die zijn opgeleid in vasculaire interventietechnieken enin
het gebruik van dit hulpmiddel. Specifieke verwachtingen m.b.t. de
opleiding zijn beschreven in hoofdstuk 9.1, Opleiding van de arts.

« Als er geen CT-beeldvorming zonder contrastmiddel wordt verricht, kan
iliacale of aortale verkalking onopgemerkt blijven, wat toegang tot het
bloedvat of betrouwbare fixatie en afdichting van de prothese kan
verhinderen.

« Preprocedurele beeldvormingsreconstructie met plakken >3 mm kan
resulteren in de keuze van een suboptimale prothesemaat of in het niet
zien van lokale stenose op de CT.

« Het functioneren van endovasculaire protheses op lange termijn is nog
niet vastgesteld. Alle patiénten dient te worden geadviseerd dat
endovasculaire behandeling levenslange, regelmatige controle vereist om
hun gezondheid en het functioneren van hun endovasculaire prothese te
beoordelen. Patiénten met specifieke klinische verschijnselen (zoals
endolekkage, een groeiend aneurysma of veranderingen in structuur of
positie van de endovasculaire prothese) dienen intensiever te worden
gecontroleerd. Specifieke richtlijnen voor controles staan beschreven in
hoofdstuk 11, Richtlijnen voor beeldvormend onderzoek en
postoperatieve controle.

Na plaatsing van de endovasculaire prothese dient de patiént regelmatig

te worden gecontroleerd op periprothetische bloedstroom, groei van het

aneurysma of veranderingen in structuur of positie van de endovasculaire
prothese. Minimaal eenmaal per jaar is beeldvorming vereist, met
inbegrip van:

1) réntgenfoto’s van het abdomen om de integriteit van het hulpmiddel
te inspecteren (losraken tussen componenten, stentfractuur of losraken
van weerhaakjes) en

2) CT's met en zonder contrastmiddel om te inspecteren op wijzigingen
in het aneurysma, stroom rondom de prothese, doorgankelijkheid,
kronkeligheid en voortschrijdende ziekte.

Als een nierfunctiestoornis of andere factoren het gebruik

van beeldvorming met contrastmiddel verhinderen, kunnen

réntgenopnamen van de buik en duplexscanning vergelijkbare informatie
opleveren.

« De Zenith Universal Distal Body wordt niet aanbevolen bij patiénten die
niet in staat zijn of niet bereid zijn de nodige preoperatieve en
postoperatieve beeldvormings- en implantatieonderzoeken, als
beschreven in hoofdstuk 11, Richtlijnen voor beeldvormend
onderzoek en postoperatieve controle, te ondergaan.

« Interventie of conversie naar gebruikelijke open operatieve reparatie na
de initiéle endovasculaire reparatie dient te worden overwogen bij
patiénten met een groeiend aneurysma, een onacceptabele afname van
de fixatielengte (overlapping van bloedvat en component) en/of
endolekkage. Een groter wordend aneurysma en/of persisterende
endolekkage kunnen tot een aneurysmaruptuur leiden.

« Bij patiénten met een afnemende bloedstroom door de stompen van de
prothese en/of lekkage kan een secundaire interventie of een operatieve
ingreep nodig zijn.

« Er moet altijd een vaatoperatieteam beschikbaar zijn tijdens implantaties
of herinterventies, mocht conversie naar open operatieve reparatie nodig
zijn.

4.2 Selectie, behandeling en controle van de patiént
De Zenith Universal Distal Body is nog niet geévalueerd in de volgende
patiéntenpopulaties:

« traumatisch aortaletsel

« lekkage, dreigende of bestaande aneurysmaruptuur

+ mycotisch aneurysma

« vals aneurysma als gevolg van eerdere plaatsing van een prothese

« revisie van eerder geplaatste endovasculaire prothese

« niet-corrigeerbare stollingsstoornis

« essentiéle a. mesenterica superior

- erfelijke bindweefselziekte (bijv. Marfansyndroom of syndroom van
Ehlers-Danlos)

- tegelijkertijd optredend thoracaal aorta-aneurysma

« patiénten met een actieve systemische infectie

« zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven

- patiénten met morbide obesitas

« een leeftijd jonger dan 18 jaar

De diameter (gemeten van binnenwand tot binnenwand) en de
morfologie (minimale kronkeligheid, occluderende aandoening en/of
verkalking) van het toegangsvat moeten compatibel zijn met vasculaire
toegangstechnieken en introductiesystemen met het profiel van een
vasculaire introducersheath met een 7,7 mm (20 French) tot 8,5 mm

(22 French) buitendiameter. Aanzienlijk verkalkte, geoccludeerde,
kronkelige of trombotische bloedvaten kunnen plaatsing van het
endovasculaire implantaat verhinderen en/of het risico van embolisatie
vergroten.

Belangrijke anatomische elementen die de geslaagde exclusie van het
aneurysma kunnen verhinderen, zijn onder meer ernstige aortale angulatie,
kronkeligheid en verkalking.

De Zenith Universal Distal Body wordt niet aanbevolen bij patiénten die de
contrastmiddelen die nodig zijn voor de intraoperatieve en postoperatieve
beeldvorming tijdens de controles, niet kunnen verdragen.



De Zenith Universal Distal Body wordt niet aanbevolen bij patiénten van
wie het gewicht en/of de omvang de noodzakelijke beeldvorming in gevaar
brengen of belemmeren.

De Zenith Universal Distal Body wordt niet aanbevolen bij patiénten met
bekende gevoeligheden of allergieén voor roestvrij staal, polyester, soldeer
(tin, zilver), polypropyleen, urethaan of goud.

Patiénten met een systemische infectie lopen mogelijk een verhoogd risico
van infectie van de endovasculaire prothese.

Als niet ten minste één a. iliaca interna doorgankelijk blijft of als een
essentiéle a. mesenterica inferior geoccludeerd raakt, kan het risico van
bekken-/darmischemie toenemen.

Patiénten met een niet-corrigeerbare stollingsstoornis lopen wellicht een
verhoogd risico van endolekkage of bloedingscomplicaties.

4.3 Vereisten betreffende de implantaatprocedure

« Tijdens de implantatieprocedure dient een systemisch anticoagulans te
worden toegediend op basis van het ziekenhuisprotocol en het door de
arts geprefereerde protocol. Als heparine gecontra-indiceerd is, dient een
ander anticoagulans te worden overwogen.

Zorg ervoor dat de opgevouwen endoprothese tijdens het klaarmaken en
de introductie zo weinig mogelijk wordt aangeraakt om het risico van
infectie en contaminatie van de endoprothese tot een minimum te
beperken.

« Houd de voerdraad tijdens het introduceren van het introductiesysteem
in positie.

« Hetintroductiesysteem mag niet worden gebogen of geknikt. Gebeurt dit
wel, dan kunnen het introductiesysteem en de Zenith Universal Distal
Body prothese worden beschadigd.

Fluoroscopie moet worden gebruikt tijdens de introductie en de
ontplooiing om de goede werking van de componenten van het
introductiesysteem, de juiste plaatsing van de prothese en de gewenste
uitkomst van de procedure te bevestigen.

Bij gebruik van de Zenith Universal Distal Body is toediening van
intravasculair contrastmiddel nodig. Patiénten met een reeds bestaande
nierinsufficiéntie lopen postoperatief een verhoogd risico van nierfalen.
Zorg ervoor dat de hoeveelheid contrastmiddel die tijdens de ingreep
wordt gebruikt, beperkt blijft.

Voorkom verdraaiingen in de endovasculaire prothese door tijdens
roteren van het introductiesysteem alle componenten van het systeem
(van buitenste sheath tot binnencanule) zorgvuldig tegelijk te roteren.

« Onnauwkeurige plaatsing, onvolledige afdichting of ontoereikende fixatie
van de Zenith Universal Distal Body prothese in het bloedvat kan leiden
tot een verhoogd risico van endolekkage, migratie of onbedoelde occlusie
van de viscerale vaten. De viscerale vaten dienen doorgankelijk te blijven
om het risico van nierfalen, mesenteriale ischemie en latere complicaties
te voorkomen/te verkleinen.

Bij onjuiste ontplooiing of migratie van de endoprothese kan operatief
ingrijpen noodzakelijk zijn.

Als de overlapping van de Zenith Universal Distal Body prothese met een
Zenith proximaal hulpmiddel ontoereikend is, kan dit het risico verhogen
dat de stentprothese migreert. Bij onjuiste ontplooiing of migratie van de
endoprothese kan operatief ingrijpen noodzakelijk zijn.

+ Ga niet verder met opvoeren van welk deel van het introductiesysteem
dan ook wanneer weerstand wordt gevoeld tijdens het opvoeren van de
voerdraad of het introductiesysteem. Stop hiermee en stel vast wat de
oorzaak van de weerstand is. Het bloedvat of de katheter kan beschadigd
raken. Ga in het bijzonder voorzichtig te werk in stenotische gebieden,
gebieden met intravasculaire trombose of in verkalkte of kronkelige
vaten.

Ga voorzichtig te werk bij het manoeuvreren met katheters, voerdraden

en sheaths in een aneurysma. Ernstige verstoringen kunnen
trombusfragmenten doen loskomen, wat distale embolisatie kan
veroorzaken.

Controleer voor het ontplooien van de proximale trigger wires of de
toegangsvoerdraad zich voldoende ver in de aortaboog bevindt.

Let er goed op dat de prothese niet wordt beschadigd of dat de positie
ervan na plaatsing niet wordt verstoord voor het geval een nieuwe canulatie
van de prothese vereist is.

Gebruik van modelleerballon (optioneel)

Voorafgaand aan herpositionering moet worden bevestigd dat de ballon
geheel leeg is.

Vul de ballon niet in een bloedvat buiten de prothese, aangezien dit
letsel aan het bloedvat zou kunnen veroorzaken. Gebruik de ballon in
overeenstemming met de etikettering.

Ga behoedzaam te werk bij het vullen van de ballon in de prothese als

er verkalking aanwezig is aangezien overmatig vullen het bloedvat kan
beschadigen.

De Captor hemostaseklep moet voor het inbrengen en terugtrekken van
een modelleerballon worden geopend.

4.4 MRI-veiligheid en -compatibiliteit

In niet-klinische tests is aangetoond dat de Zenith Universal Distal Body
prothese volgens ASTM F2503 onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig is.
Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig gescand worden na plaatsing
onder de volgende omstandigheden:

« Statisch magnetisch veld van 3,0 of 1,5 tesla

« Maximale ruimtelijke magnetische gradiént van 720 gauss/cm of minder
« Een door het MRI-systeem geregistreerde maximale specific absorption

rate (SAR) van gemiddeld 2,0 W/kg over het gehele lichaam gedurende
15 minuten scannen of minder (d.w.z. per scansequentie)

« Normale bedrijfsmodus

Statisch magnetisch veld

Het statische magnetische veld voor vergelijking met bovenstaande
grenzen is het statische magnetische veld dat relevant is voor de patiént
(d.w.z. het magnetische veld buiten de behuizing van de scanner waar een
patiént of individu aan blootstaat).

MRI-gerelateerde opwarming

Systemen van 1,5 tesla: In niet-klinische tests veroorzaakte de Zenith
Universal Distal Body prothese een maximale temperatuurstijging van

1,8 °C gedurende een 15 minuten durende MRI-scan (d.w.z. gedurende
één scansequentie) uitgevoerd in een MRI-systeem van 1,5 tesla

(Siemens Magnetom, Software Numaris/4) bij een door het MRI-systeem
geregistreerde specific absorption rate (SAR) van gemiddeld 2,9 W/kg over
het gehele lichaam (gerelateerd aan een calorimetrisch gemeten waarde
van gemiddeld 2,1 W/kg over het gehele lichaam).
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Systemen van 3,0 tesla: In niet-klinische tests veroorzaakte de Zenith
Universal Distal Body prothese een maximale temperatuurstijging van

1,9 °C gedurende een 15 minuten durende MRI-scan (d.w.z. gedurende
één scansequentie) uitgevoerd in een MRI-systeem van 3,0 tesla (General
Electric Excite, HDx, Software 14X.M5) bij een door het MRI-systeem
geregistreerde specific absorption rate (SAR) van gemiddeld 2,9 W/kg over
het gehele lichaam (gerelateerd aan een calorimetrisch gemeten waarde
van gemiddeld 2,7 W/kg over het gehele lichaam).

Beeldartefact

De kwaliteit van het MRI-beeld is mogelijk minder goed wanneer het in
beeld te brengen gebied zich in het lumen of binnen ongeveer 50 mm
van de positie van de Zenith Universal Distal Body prothese bevindt, als
aangetoond gedurende niet-klinische tests met gebruik van T1-gewogen
spinecho- en gradiéntecho-pulssequenties in een MRI-systeem van 3,0 tesla
(Excite, GE Healthcare, Milwaukee, W1, VS). Daarom kan het nodig zijn om
de MRI-parameters te optimaliseren met het oog op de aanwezigheid van
deze stent.

Bij alle scanners verdwijnt het beeldartefact naarmate de afstand tussen
het hulpmiddel en het in beeld te brengen gebied toeneemt. MRI-scans
van het hoofd, de nek/hals en de onderste extremiteiten kunnen zonder
beeldartefact worden verkregen. Op scans van de buikstreek en de
bovenste extremiteiten kan een beeldartefact voorkomen, afhankelijk van
de afstand tussen het hulpmiddel en het in beeld te brengen gebied.

NB: Voor de Zenith Universal Distal Body prothese moet het klinische
voordeel van een MRI-scan worden afgewogen tegen het potentiéle risico
van de procedure.

5 MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Ongewenste voorvallen die zich kunnen voordoen en/of ingrijpen

vereisen, en die verband houden met de Zenith Universal Distal Body of de

implantatieprocedures, zijn onder meer:

- amputatie

- anesthesiecomplicaties en verdere daarmee samenhangende problemen
(bijv. aspiratie)

« aneurysmaruptuur met overlijden

+ aneurysmavergroting

« aortabeschadiging, waaronder perforatie, dissectie, bloeding, ruptuur en
overlijden

« arteriéle of veneuze trombose en/of vals aneurysma
- arterioveneuze fistel
+ bloeding, hematoom of stollingsstoornis

« cardiale complicaties en verdere daarmee samenhangende problemen
(bijv. aritmie, myocardinfarct, congestief hartfalen, hypotensie,
hypertensie)

« claudicatio (bijv. bil, been)

« complicaties van de vasculaire introductieplaats, waaronder infectie, pijn,
hematoom, vals aneurysma, arterioveneuze fistel

« conversie naar open operatie

« darmcomplicaties (bijv. ileus, voorbijgaande ischemie, infarct, necrose)

- embolisatie (micro en macro) met passagere of permanente ischemie of
infarct

« endolekkage

- endoprothese: onjuiste plaatsing van de component; onvolledige
ontplooiing van de component; migratie van de component; breken van
de hechting; occlusie; infectie; stentbreuk; slijtage van het
prothesemateriaal; dilatatie; erosie; punctie; periprothetische
bloedstroom; losraken van de weerhaakjes en corrosie

« impotentie

« infectie van het aneurysma, het hulpmiddel of de introductieplaats, met
inbegrip van abcesvorming, voorbijgaande koorts en pijn

« ischemie van een extremiteit of neurologische complicaties (bijv. letsel
van de plexus brachialis, claudicatio)

« koorts en lokale inflammatie

« letsel aan de milt (bijv. infarct, ischemie)

« leverfalen

« lymfestelselcomplicaties en verdere daarmee samenhangende
problemen (bijv. lymfefistel)

« neurologische lokale of systemische complicaties en verdere daarmee
samenhangende problemen (bijv. CVA, TIA, paraplegie, paraparese,
paralyse)

« niercomplicaties en verdere daarmee samenhangende problemen (bijv.
arterieocclusie, contrasttoxiciteit, nierinsufficiéntie, nierfalen)

« occlusie van een visceraal bloedvat

« occlusie van het hulpmiddel of het onbehandelde bloedvat

- oedeem

« overlijden

« pulmonale/respiratoire complicaties en verdere daarmee
samenhangende problemen (bijv. pneumonie, ademstilstand, langdurige
intubatie)

- urogenitale complicaties en verdere daarmee samenhangende
problemen (bijv. ischemie, erosie, fistels, incontinentie, hematurie,
infectie)

« vaatbeschadiging

- vaatspasme of vaatletsel (bijv. iliofemorale vaatdissectie, bloeding,
ruptuur en overlijden)

« wondcomplicaties en verdere daarmee samenhangende problemen (bijv.
dehiscentie, infectie)

5.1 Melding van prothesegerelateerde ongewenste
voorvallen

Elk ongewenst voorval (klinisch incident) met betrekking tot de Zenith
Universal Distal Body moet onmiddellijk aan Cook Medical Australia
worden gemeld. Om een incident te melden, kunt u uw plaatselijke
vertegenwoordiger van Cook Aortic Intervention bellen of contact
opnemen met de afdeling voor kwaliteitszorg op 1800 777 222 (gratis in
Australié) of +61 7 3841 1188.

6 SELECTIE EN BEHANDELING VAN DE PATIENT
(Raadpleeg hoofdstuk 4, Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen)

De afmetingen voor de Zenith Universal Distal Body moeten worden
gekozen zoals beschreven in dit document en alle waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen in hoofdstuk 4 moeten in acht worden genomen.



Alle lengtes en diameters van de hulpmiddelen die nodig zijn om de
procedure uit te voeren, moeten beschikbaar zijn voor de arts, vooral
wanneer de metingen uit de preoperatieve planning (diameter/lengte)
niet betrouwbaar zijn. Deze benadering maakt grotere intraoperatieve
flexibiliteit mogelijk om de optimale resultaten van de ingreep tot stand te
brengen. Extra overwegingen voor patiéntselectie zijn onder meer:
« leeftijd en levensverwachting van de patiént
« comorbiditeiten (bijv. hart-, long- of nierinsufficiéntie voor de operatie,
morbide obesitas)
« geschiktheid van de patiént voor open operatieve reparatie
« anatomische geschiktheid van de patiént voor endovasculaire reparatie
« hetrisico van aneurysmaruptuur vergeleken met het risico van
behandeling met de Zenith Universal Distal Body
« tolerantie voor algemene, regionale of lokale anesthesie
« de grootte en de morfologie (minimale trombusvorming, verkalking en/of
kronkeligheid) van het iliofemorale toegangsvat moeten compatibel zijn
met vasculaire toegangstechnieken en accessoires met het
plaatsingsprofiel van een vasculaire introducersheath met een 7,7 mm
(20 French) en 8,5 mm (22 French) buitendiameter
« aneurysma waarvan de anatomie geschikt is voor endovasculaire
reparatie, zoals gespecificeerd in hoofdstuk 2 hierboven
« De uiteindelijke beslissing over de behandeling dient door de arts en de
patiént te worden genomen.

7 INFORMATIE VOOR DE PATIENT

De arts en de patiént (en/of familieleden) dienen bij de bespreking van dit
endovasculaire hulpmiddel en de procedure aandacht te besteden aan de
risico’s en voordelen, met inbegrip van:

« risico’s van en verschillen tussen endovasculaire reparatie en operatieve

reparatie

- potentiéle voordelen van conventionele open operatieve reparatie

« potentiéle voordelen van endovasculaire reparatie

« de kans dat na aanvankelijke endovasculaire reparatie interventionele of

open operatieve reparatie van het aneurysma nodig kan zijn.
Naast de risico's en voordelen van endovasculaire reparatie dient de arts een
beoordeling te maken van de motivatie en medewerking van de patiént ten
aanzien van de postoperatieve controle die nodig is om ervoor te zorgen
dat de prothese veilig en effectief blijft. Hieronder staan nog enkele met de
patiént te bespreken onderwerpen over verwachtingen na endovasculaire
reparatie:

« Het functioneren van endovasculaire protheses op lange termijn is nog
niet vastgesteld. Alle patiénten dient te worden geadviseerd dat
endovasculaire behandeling levenslange, regelmatige controle vereist om
hun gezondheid en het functioneren van hun endovasculaire prothese te
beoordelen. Patiénten met specifieke klinische verschijnselen (zoals
endolekkage, een groeiend aneurysma of veranderingen in structuur of
positie van de endovasculaire prothese) dienen intensiever te worden
gecontroleerd. Specifieke richtlijnen voor controles staan beschreven in
hoofdstuk 11, Richtlijnen voor beeldvormend onderzoek en
postoperatieve controle.

De patiénten dienen te weten dat het belangrijk is zich aan het
controleschema te houden. Dat geldt voor de controles in het eerste jaar
na de ingreep maar ook voor de jaarlijkse controles daarna. De patiénten
dienen te weten dat regelmatige en consistente controle van wezenlijk
belang is om de aanhoudende veiligheid en effectiviteit van de
endovasculaire behandeling van abdominale aorta-aneurysmata (AAA’s)

of thoracoabdominale aorta-aneurysmata (TAAA's) te waarborgen.
Minimaal zijn jaarlijkse beeldvorming en het blijven uitvoeren van
postoperatieve routinecontroles vereist en deze dienen te worden
beschouwd als een levenslange gerichtheid op de gezondheid en het
welzijn van de patiént.

Artsen dienen elke patiént te adviseren dat het belangrijk is om
onmiddellijk medische hulp in te roepen wanneer hij/zij tekenen
ondervindt van occlusie van de stompen van de prothese,
aneurysmavergroting of -ruptuur. Tekenen van occlusie van de stompen
van de prothese zijn: pijn in de heup(en) of in het been/de benen tijdens
het lopen of in rust of ontkleuring of koudheid van het been. Een
aneurysmaruptuur kan asymptomatisch zijn, maar uit zich meestal door:
pijn; een doof gevoel; zwakte van de benen; pijn in rug, borst, buik of lies;
duizeligheid; flauwvallen; snelle hartslag of plotselinge zwakheid.

8 WIJZE VAN LEVERING

8.1 Algemeen
De Zenith Universal Distal Body wordt ‘STERILE’ geleverd (gesteriliseerd
door 100% ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken zakjes (steriel
binnenzakje).
Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént. Er mag
geen enkel onderdeel van dit hulpmiddel opnieuw worden gebruikt, voor
hergebruik geschikt gemaakt of opnieuw worden gesteriliseerd. Opnieuw
gebruiken, voor hergebruik geschikt maken of opnieuw steriliseren kan de
structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of tot falen van het
hulpmiddel leiden, met als mogelijk gevolg letsel, ziekte of overlijden van
de patiént.
Daarnaast kan het opnieuw gebruiken, voor hergebruik geschikt maken of
opnieuw steriliseren het risico doen ontstaan dat het hulpmiddel besmet
raakt en/of ertoe leiden dat de patiént een infectie of kruisinfectie oploopt,
inclusief maar niet beperkt tot de overdracht van infectieziekte(n) van
patiént op patiént. Besmetting van het hulpmiddel kan tot letsel, ziekte of
overlijden van de patiént leiden.
Inspecteer het hulpmiddel en de verpakking om te verifiéren dat deze
tijdens het transport niet beschadigd zijn geraakt. Dit hulpmiddel mag niet
worden gebruikt als het beschadigd is of als de steriele barriére beschadigd
of verbroken is. Retourneer in dit geval het hulpmiddel naar William A. Cook
Australia Pty Ltd.
Het etiket vermeldt de hulpmiddelcode, de geleverde componenten, de
uiterste gebruiksdatum en de in acht te nemen opslagvereisten voor dit
hulpmiddel.
« Het hulpmiddel is geladen in een introducersheath met een 7,7 mm
(20 French) buitendiameter.
« Het oppervlak van de sheath heeft een hydrofiele coating die, wanneer hij
gehydrateerd is, de manoeuvreerbaarheid verbetert.
« Het hulpmiddel wordt geleverd met een tipbescherming (tipuiteinde),
naaldaanzetstukbescherming (handvatuiteinde) en transportstilet
(handvatuiteinde) die voér gebruik moeten worden verwijderd.

8.2 Afmetingen van het hulpmiddel en richtlijnen voor
maatbepaling
8.2.1 Hulpmiddelopties

De productcode voor de Zenith Universal Distal Body endovasculaire
prothese is UNIBODY-[D1]-[L1]. Alle protheseopties voor de Zenith Universal
Distal Body worden hieronder vermeld:

Proximale Diameter Introducersheath
Productcode diameter Lengte distalestomp  Maatin French (bi di /buitendi ) Lengte
UNIBODY-22-81 22 mm 81 mm 11 mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-98 22 mm 98 mm 11 mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-115 22 mm 115 mm 1T mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-132 22mm 132 mm 1T mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-81 24 mm 81 mm 12mm 20 Fr 6,7mm /7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-98 24 mm 98 mm 12mm 20 Fr 6,7mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-115 24 mm 115 mm 12mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-132 24 mm 132 mm 12mm 20 Fr 6,7mm /77 mm 40cm

8.2.2 Richtlijnen voor maatbepaling

Een perspassing van 2 a 4 mm, in combinatie met een overlapping van
minimaal 2 stents, is typisch bij gebruik van een distale gebifurqueerde
endovasculaire prothese met een proximale component om het risico dat de
componenten losraken te beperken.

9 INFORMATIE OVER HET KLINISCHE GEBRUIK

9.1 Opleiding van de arts
LET OP: Zorg ervoor dat er tijdens implantaties of herinterventies
altijd een vaatoperatieteam beschikbaar is, mocht conversie naar open
operatieve reparatie nodig zijn.
LET OP: De Zenith Universal Distal Body mag uitsluitend worden
gebruikt door artsen en teams die zijn opgeleid in aortale

d ulaire interv hnieken en in het gebruik van dit
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pmiddel. De vereiste vaardigheden en kennis voor
artsen die de Zenith Universal Distal Body gebruiken, staan hieronder
vermeld:

Selectie van de patiént:

« Kennis van de natuurlijke historie van abdominale aorta-aneurysmata
(AAA’s) of thoracoabdominale aorta-aneurysmata (TAAA's) en
comorbiditeiten waarmee de endovasculaire reparatie van aneurysmata
gepaard gaat

« Kennis van de interpretatie van rontgenologische beelden, en selectie en

maatbepaling van het hulpmiddel
Een multidisciplinair team dat gecombineerde procedurele ervaring heeft
met:

« incisie, arteriotomie en herstel van de a. femoralis

« percutane introductie- en sluitingstechnieken

« niet-selectieve en selectieve voerdraad- en kathetertechnieken
« interpretatie van fluoroscopische en angiografische beelden

- embolisatie

- angioplastiek

-« endovasculaire stentplaatsing

« correct gebruik van rontgenologische contrastmiddelen
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« technieken ter minimalisering van blootstelling aan straling
« expertise met de nodige modaliteiten voor patiéntcontrole

9.2 Inspectie voorafgaand aan gebruik

Inspecteer het hulpmiddel en de verpakking om te verifiéren dat deze
tijdens het transport niet beschadigd zijn geraakt. Dit hulpmiddel mag niet
worden gebruikt als het beschadigd is of als de steriele barriére beschadigd
of verbroken is. Gebruik het product niet als het beschadigd is en retourneer
het naar Cook Medical Australia.

Controleer voor gebruik of het juiste hulpmiddel (maat) voor de patiént
geleverd is door het hulpmiddel te vergelijken met de door de arts
voorgeschreven bestelling voor deze specifieke patiént. Controleer ook

of de uiterste gebruiksdatum niet is verstreken en het hulpmiddel is
opgeslagen in overeenstemming met de opslagvereisten die op het etiket
van het hulpmiddel staan vermeld.

Het hulpmiddel moet worden gebruikt in combinatie met de materialen en
hulpmiddelen die in de volgende gedeelten zijn vermeld.

9.3 Benodigde materialen

(niet bij het systeem inbegrepen)

De volgende producten worden aanbevolen om te helpen bij de implantatie

van de Zenith Universal Distal Body. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van

het betreffende product voor informatie over het gebruik ervan:

« Fluoroscoop met functies voor digitale angiografie (C-arm of vaste
apparatuur)

« Contrastmiddel

« Spuit

+ Gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing

« Steriele gaasjes
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(niet bij het systeem inbegrepen)

+ 0,035 inch (0,89 mm) extra stugge voerdraad van 260 cm, bijvoorbeeld:
+ Cook Lunderquist extra stugge voerdraden (LES)
+ 0,035 inch (0,89 mm) standaardvoerdraad, bijvoorbeeld:



« Cook 0,035 inch (0,89 mm) voerdraden

« Cook Nimble™ voerdraden
« Modelleerballonnen, bijvoorbeeld:

« Cook Coda® ballonkatheter
« Introductiesets, bijvoorbeeld:

« Cook Check-Flo® introductiesets

« Cook extra grote Check-Flo® introductiesets
- Maatkatheter, bijvoorbeeld:

« Cook Aurous® maatkatheters in centimeters
« Angiografiekatheters met radiopake tip, bijvoorbeeld:

« Cook angiografiekatheters met Beacon® tip

« Cook Royal Flush katheters met Beacon® tip
« Introductienaalden, bijvoorbeeld:

- Cook enkelwandsintroductienaalden.

10 GEBRUIKSAANWIJZING
Lees voor gebruik van de Zenith Universal Distal Body deze
gebruiksaanwijzing. Onderstaande instructies zijn basisrichtlijnen voor
het plaatsen van het hulpmiddel. Het kan nodig zijn van onderstaande
procedures af te wijken. Deze instructies zijn bedoeld als hulp voor de arts
en nemen niet de plaats in van het medisch oordeel.
De aanbevolen algemene volgorde voor implantatie is:

1. Zenith proximale-bodyprothese

2. Beklede viscerale stents

3. Universal Distal Body prothese

4. Contralaterale iliacale poot of iliacaal hulpmiddel

5. Ipsilaterale iliacale poot of iliacaal hulpmiddel

10.1 Algemene gebruiksinformatie

Tijdens gebruik van de Zenith Universal Distal Body moeten
standaardtechnieken voor de plaatsing van arteriéle toegangssheaths,
geleidekatheters, angiografiekatheters en voerdraden worden toegepast.
De Zenith Universal Distal Body is compatibel met voerdraden met een
diameter van 0,035 inch (0,89 mm).

De implantatie van een endovasculaire stentprothese is een chirurgische
procedure waarbij bloedverlies door diverse oorzaken kan optreden,

wat in zeldzame gevallen een ingreep (inclusief transfusie) vereist

om een ongunstige uitkomst te voorkomen. Het is belangrijk om
gedurende de gehele procedure het bloedverlies uit de hemostaseklep
te controleren, maar dit is vooral relevant tijdens en na de manipulatie
van de grijze pusher. Bij overmatig bloedverlies na verwijdering van de
grijze pusher kunt u overwegen een niet-gevulde modelleerballon of een
introductiesysteemdilatator in de klep te plaatsen om de bloedstroom te
beperken.

10.2 Pre-implantatieplanning
Controleer aan de hand van de planning of het juiste hulpmiddel
geselecteerd is.

10.3 Voorbereiding van de patiént

. Raadpleeg de ziekenhuisprotocollen voor anesthesie, anticoagulatie en
bewaking van vitale functies.

Positioneer de patiént zodanig op de rontgentafel dat het
operatiegebied vanaf de aortaboog tot de femorale bifurcaties
fluoroscopisch in beeld kan worden gebracht.

Verkrijg toegang tot beide aa. femorales met gebruik van een
chirurgische of percutane standaardtechniek.

Zorg voor adequate proximale en distale vasculaire controle van beide
aa.femorales.
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10.4 Hulpmiddel gereedmak p

1. Verwijder het transportstilet met zwart aanzetstuk (uit de binnencanule),
de beschermingshuls van de canule (uit de binnencanule) en de
bescherming van de dilatatortip (uit de dilatatortip). Verwijder de
Peel-Away® sheath van de achterkant van de hemostaseklep. Zie
afbeelding 5.
Houd de tip van het systeem omhoog en spoel het systeem via
de afsluitkraan op de hemostaseklep door met gehepariniseerde
fysiologische zoutoplossing totdat er vloeistof uit de spoelgroef in
de tip komt. Zie afbeelding 6. Ga door met spoelen totdat er 20 ml
spoeloplossing door het hulpmiddel geinjecteerd is. Stop met injecteren
en draai de afsluitkraan op de verbindingsslang dicht.
Sluit een spuit met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing aan
op het aanzetstuk van de binnencanule. Houd de tip van het systeem
omhoog en spoel het systeem door totdat er vloeistof uit de dilatatortip
komt. Zie afbeelding 7.

~
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Drenk een steriel gaasje in fysiologische zoutoplossing en neem de
Flexor introducersheath ermee af om de hydrofiele coating te activeren.
Maak de sheath royaal nat.

10.5 Vasculaire introductie en angiografie
1. Puncteer de geselecteerde aa. femorales communes volgens
standaardtechniek met een 18 UT of 19 UT gauge (ultradunne)
arterienaald. Breng na entree in het vat het volgende in:
- Voerdraden - standaardvoerdraad met 0,035 inch (0,89 mm) diameter,
260 cm lengte, zachte tip
« Sheaths van de juiste maat (bijv. 2,0 mm (6 French) binnendiameter of
2,7 mm (8 French) binnendiameter)
« Spoelkatheters (vaak radiopake maatkatheters — bijv. een maatkatheter
in cm of een rechte spoelkatheter)
Maak voor zover nodig een angiogram om de positie van de a. coeliaca,
de a. mesenterica superior, de aa. renales en de aortabifurcatie te
bepalen.
NB: Als bij een angulaire hals fluoroscoopangulatie wordt gebruikt, kan het
nodig zijn angiogrammen met verschillende projecties te maken.

~

10.6 Plaatsing van proximale hulpmiddelen
1. Voeg voor zover nodig proximale protheses toe (bijv. Zenith t-Branch
of Zenith Fenestrated AAA endovasculaire protheses). Zie de
gebruiksaanwijzing van deze hulpmiddelen voor instructies voor de
voorbereiding en ontplooiing.
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10.7 Plaatsing van de Zenith Universal Distal Body

1. Controleer of het introductiesysteem met gehepariniseerde
fysiologische zoutoplossing gespoeld is en dat alle lucht uit het systeem
verwijderd is.

2. Dien zo nodig systemische heparine toe. Spoel elke katheter door en/of
veeg de voerdraad af na elke verwisseling.

NB: Controleer de stollingsstatus van de patiént tijdens de gehele ingreep.
3. Ermoet een 0,035 inch (0,89 mm) stugge voerdraad van ten minste

260 cm lang op zijn plaats zitten aan de ipsilaterale zijde om het

introductiesysteem tot in de aorta te leiden. Houd de voerdraad in

positie.

Positioneer voor inbrenging het introductiesysteem onder

fluoroscopische geleide op het abdomen van de patiént als hulp bij het

oriénteren en positioneren. De zijarm van de hemostaseklep kan dienst
doen als externe referentie in relatie tot de radiopake markering op de
contralaterale stomp.

. Voer hetintroductiesysteem op over de voerdraad totdat de
contralaterale stomp boven en lichtjes anterieur ten opzichte van de
oorsprong van de contralaterale a. iliaca communis gepositioneerd
is. Als de radiopake markering op de contralaterale stomp niet goed
uitgelijnd is, roteert u het gehele systeem totdat het op juiste wijze
halverwege een laterale en een anterieure positie aan de contralaterale
kant gepositioneerd is.

NB: Het Zenith Universal Distal Body introductiesysteem gaat niet door de

sheath die wordt gebruikt om de proximale body te plaatsen. De sheath die

wordt gebruikt om de proximale body te plaatsen, moet voér inbrenging
van het Zenith Universal Distal Body introductiesysteem worden verwijderd.

LET OP: Houd de voerdraad tijdens hetintroduceren van het

introductiesysteem in positie.

LET OP: Voorkom verdraaiingen in de endovasculaire prothese door

tijdens roteren van hetintroductiesy alle comp van het

systeem (van buitenste sheath tot binnencanule) zorgvuldig tegelijk
teroteren.

6. Controleer de positie van de voerdraad in de aorta thoracica.

7. Maak een angiogram om de positie en oriéntatie te controleren, inclusief:
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« de mate van overlapping met de proximale body (niet minder dan
2 stents)
« de positie van de contralaterale stomp (aan de contralaterale zijde en
lichtjes anterieur en proximaal van de bifurcatie)
8. Zorg dat de Captor hemostaseklep naar de open stand is gedraaid.

NB: De Captor hemostaseklep mag uitsluitend worden gedraaid totdat deze

stopt en de open/dicht-markeringen moeten juist zijn uitgericht. Draai de

Captor hemostaseklep niet te ver, aangezien de klep hierdoor beschadigd

raakt met als mogelijk gevolg aanzienlijk bloedverlies.

9. Stabiliseer de grijze pusher (de schacht van het introductiesysteem)
en begin met het terugtrekken van de buitenste sheath. Ontplooi de
eerste twee beklede stents door de sheath terug te trekken en daarbij de
locatie van de prothese te controleren. Ga verder met ontplooien totdat
de contralaterale stomp geheel ontplooid is.

NB: De V-vormige markering op de contralaterale stomp van de distale

gebifurqueerde body wordt gebruikt om de anterieure/posterieure

oriéntatie van de contralaterale stomp te bepalen. Het is niet de bedoeling
dat de V-markering uitgelijnd wordt met de anterieure V-vormige markering
op de proximale body.

10. Voer een contralaterale katheter en voerdraad op tot in de a. iliaca
communis tot een niveau onder de korte contralaterale stomp en
manipuleer de voerdraad dan tot in de contralaterale stomp en de
Zenith Universal Distal Body. AP (anterior-posterior) en oblique (schuine)
fluoroscopische opnamen kunnen helpen controleren of het hulpmiddel
gecanuleerd is.

. Voer een angiografiekatheter op tot in de body van de prothese. Maak
een angiogram om de correcte positie in de Zenith Universal Distal Body
bevestigen. Voer de katheter op tot waar het proximale uiteinde van de
Zenith Universal Distal Body prothese aan de introducer is bevestigd.

. Verwijder de veiligheidsvergrendeling van het zwarte
ontkoppelmechanisme voor de trigger wire. Trek het
ontkoppelmechanisme van de handgreep af onder fluoroscopie
om de trigger wire te verwijderen en koppel het proximale hulpstuk
van de prothese los. Verwijder de trigger wire via de gleuf over de
binnencanule. Zie afbeelding 8.

NB: De distale stent wordt nog steeds door de distale trigger wire

vastgehouden.

NB: Als weerstand wordt gevoeld of boogvorming in het systeem wordt
waargenomen, staat de trigger wire onder spanning. Overmatige kracht
kan ertoe leiden dat de positie van de prothese verandert. Als overmatige
weerstand of beweging van het introductiesysteem wordt waargenomen,
stop dan en beoordeel de situatie.

NB: U kunt een beroep doen op technische assistentie van een Cook
productspecialist door contact op te nemen met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger.

LET OP: Controleer tijdens verwijdering van de trigger wire en de
daaropvolgende ontplooiing of de t: draad zich vold d
ver in de aortaboog bevindt.

10.8 Plaatsing van deiliacale pootprothese of hetiliacale
hulpmiddel (contralateraal)
1. Zie de gebruiksaanwijzing bij de iliacale pootprothese of het iliacale
hulpmiddel die/dat is geselecteerd voor plaatsing in de contralaterale
zijde van de Zenith Universal Distal Body prothese.

10.9 Ontplooiing van de rest van de Zenith Universal
Distal Body

1. Trek de rest van de Zenith Universal Distal Body sheath terug om de
ipsilaterale stomp bloot te leggen.

2. Verwijder de veiligheidsvergrendeling van het witte
ontkoppelmechanisme met trigger wire. Trek het ontkoppelmechanisme
van de handgreep af om de trigger wire te verwijderen en koppel
het distale uiteinde van de endovasculaire prothese van het
introductiesysteem los. Verwijder de trigger wire via de gleuf over de
binnencanule van het hulpmiddel.

w

. Verwijder de grijze pusher en dilatatortip als één geheel door aan de
binnencanule te trekken. Houd de voerdraad en sheath onbeweeglijk.
Sluit de Captor klep onmiddellijk na verwijdering van de grijze pusher
en de dilatatortip.
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NB: De Captor hemostaseklep mag uitsluitend worden gedraaid totdat deze
stopt en de open/dicht-markeringen moeten juist zijn uitgericht. Draai de
Captor hemostaseklep niet te ver, aangezien de klep hierdoor beschadigd
raakt met als mogelijk gevolg aanzienlijk bloedverlies.

10.10 Plaatsing van de iliacale pootprothese of hetiliacale
hulpmiddel (ipsilateraal)

Zie de gebruiksaanwijzing bij de iliacale pootprothese of het iliacale
hulpmiddel die/dat is geselecteerd voor plaatsing in de ipsilaterale zijde van
de Zenith Universal Distal Body prothese.

10.11 Afrondend angiogram

Positioneer de angiografiekatheter ter hoogte van net boven de viscerale
vaten. Maak een angiogram om te verifiéren dat alle arterién doorgankelijk
zijn en er geen sprake is van endolekkage. Verhelp eventuele endolekkage
of andere problemen naar behoren.

10.12 Zenith Universal Distal Body modelleren (optioneel)

1. Maak de modelleerballon als volgt klaar:

« Spoel het draadlumen door met gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing.

« Verwijder alle lucht uit de ballon.

Draai als voorbereiding op het inbrengen van de modelleerballon de

Captor hemostaseklep linksom open.

Voer de modelleerballon op over de voerdraad en door de

hemostaseklep van het introductiesysteem tot ter hoogte van de

overlapping. Houd de sheath goed in positie.

NB: De Captor hemostaseklep kan worden gebruikt als hulp bij de

hemostase door deze rechtsom naar de ‘gesloten’ stand te draaien.

NB: De Captor hemostaseklep moet altijd in de open stand staan tijdens het

opnieuw positioneren van de modelleerballon.

4. Expandeer de modelleerballon met verdund contrastmiddel (volgens de
aanwijzingen van de fabrikant) in het gebied van de overlapping tussen
het proximale hulpmiddel en de Zenith Universal Distal Body. Begin
daarbij proximaal en werk in distale richting.

NB: Vul de ballon niet buiten de prothese.

NB: Ga voorzichtig te werk bij het manipuleren van een modelleerballon in
de buurt van de viscerale stents (indien van toepassing).

NB: Voorafgaand aan herpositionering moet worden bevestigd dat de
ballon geheel leeg is.

5. Trek de modelleerballon terug tot de overlapping van de ipsilaterale
stomp en expandeer de ballon. Trek de ballon terug tot de distale
fixatieplaats en expandeer de ballon.

LET OP: Vul de ballon niet in een iliacaal bloedvat buiten de prothese.
6. Leeg de modelleerballon en verwijder deze. Breng de modelleerballon
over op de contralaterale voerdraad en tot in het introductiesysteem
van de contralaterale iliacale poot. Voer de modelleerballon op tot de

overlapping van de contralaterale stomp en expandeer de ballon.
LET OP: Voorafgaand aan herpositionering moet worden bevestigd dat
de ballon geheel leeg is.

7. Trek de modelleerballon terug tot de distale fixatie van de contralaterale
iliacale poot en het bloedvat en expandeer de ballon.

~

w

LET OP: Vul de ballon niet in een iliacaal bloedvat buiten de prothese.
8. Verwijder de modelleerballon en vervang deze door een
angiografiekatheter om afrondende angiogrammen te maken.
9. Herstel de bloedvaten en sluit de introductieplaatsen op de
gebruikelijke wijze voor operaties.

11 RICHTLIJNEN VOOR BEELDVORMEND ONDERZOEK EN
POSTOPERATIEVE CONTROLE

11.1 Algemeen

Het functioneren van endovasculaire protheses op lange termijn is

nog niet vastgesteld. Alle patiénten dienen te worden geadviseerd dat
endovasculaire behandeling levenslange, regelmatige controle vereist om
hun gezondheid en het functioneren van hun endovasculaire prothese

te beoordelen. Patiénten met specifieke klinische bevindingen (zoals
endolekkage, een groeiend aneurysma of veranderingen in structuur

of positie van de endovasculaire prothese) dienen extra te worden
gecontroleerd. De patiénten dienen te weten dat het belangrijk is zich

aan het controleschema te houden. Dat geldt voor de controles in het
eerste jaar na de ingreep maar ook voor de jaarlijkse controles daarna. De
patiénten dienen te weten dat regelmatige en consistente controle van
wezenlijk belang is om de aanhoudende veiligheid en effectiviteit van de
endovasculaire behandeling van AAA’s en TAAA's te waarborgen.

De arts dient de patiénten op individuele basis te evalueren en de controles
af te spreken afgestemd op de behoeften en omstandigheden van iedere
individuele patiént. Het aanbevolen beeldvormingsschema is weergegeven
in Tabel 11.1. Dit schema bevat de minimumeisen waaraan controle van
de patiént moet voldoen en moet ook worden aangehouden als de patiént
geen klinische verschijnselen heeft (bijv. pijn, een doof gevoel, zwakte).
Patiénten met specifieke klinische bevindingen (zoals endolekkage, een
groeiend aneurysma of veranderingen in structuur of positie van de
stentprothese) dienen vaker te worden gecontroleerd.

Tot de jaarlijkse controle middels beeldvorming behoren réntgenfoto’s
van de buik en CT-onderzoek met en zonder contrastmiddel. Als een
nierfunctiestoornis of andere factoren het gebruik van contrastmiddelen
verhinderen, kunnen réntgenfoto's van de buik, CT-onderzoek zonder
contrastmiddel en duplexscanning worden gebruikt.

+ De combinatie van CT-onderzoek met en zonder contrastmiddel levert
informatie op over veranderingen in de diameter van het aneurysma,
endolekkage, doorgankelijkheid, kronkeligheid, ziekteprogressie,
fixatielengte en andere morfologische veranderingen.

« Rontgenfoto’s van de buik leveren informatie op over de integriteit van
het hulpmiddel (van elkaar losgeraakte componenten, stentbreuk en
losgeraakte weerhaakjes).

« Duplexscanning kan informatie opleveren over veranderingen in de
diameter van het aneurysma, endolekkage, doorgankelijkheid,
kronkeligheid en ziekteprogressie. In deze omstandigheid dient
CT-onderzoek zonder contrastmiddel samen met het echografisch
onderzoek te worden uitgevoerd. Echografie kan vergeleken met
CT-onderzoek een minder betrouwbare en gevoelige diagnostische
methode zijn.

Tabel 11.1 bevat de minimale beeldvormingscontroles voor patiénten met
de Zenith Universal Distal Body. Patiénten bij wie intensievere controle
nodig is, dienen tussentijds te worden geévalueerd.

Tabel 11.1 Aanbevolen beeld ingsschema voor endoprott patiénten
Roéntgenfoto’s van
Angiogram cT de buik
Preprocedureel X! X!
Procedureel X
Véér ontslag (binnen 7 dagen) X234 X
1 maand X234 X
6 maanden X24 X
12 maanden (daarna jaarlijks) X24 X

De opnamen dienen binnen 6 maanden vdor de ingreep te zijn gemaakt.

2Duplexscanning kan worden toegepast bij patiénten met nierfalen of die anderszins niet in staat zijn een CT-scan met contrastversterking te ondergaan. Ook als
echografisch onderzoek wordt gedaan, blijft CT-onderzoek zonder contrastmiddel aangeraden.

3Aanbevolen wordt CT-onderzoek vé6r ontslag of na 1 maand uit te voeren.

“4Bij endolekkage type | of lll worden onmiddellijk ingrijpen en extra controles na de ingreep aanbevolen. Zie hoofdstuk 11.6, Extra controle en behandeling.

11.2 CT-aanbevelingen

De beeldreeksen moeten alle opeenvolgende beelden met de kleinst mogelijke plakdikte (<3 mm) bevatten. Maak de plakken NIET dikker (>3 mm) en/of
laat opeenvolgende CT-beeldreeksen NIET weg. Gebeurt dat wel, dan is nauwkeurige vergelijking van de anatomie en de prothese in de loop van de tijd niet
mogelijk. Bij gebruik van een multifasescan moeten de locaties op de CT-tafel met elkaar overeenkomen.

Om de patiént optimaal te kunnen volgen, zijn opnamen met en zonder contrastversterking van de uitgangssituatie en bij de controles belangrijk.

Het is belangrijk bij het CT-onderzoek acceptabele beeldvormingsprotocollen aan te houden. Tabel 11.2 bevat voorbeelden van acceptabele

beeldvormingsprotocollen.

Tabel 11.2 Acceptabele beeldvormingsprotocollen

Zonder contrastmiddel

Contrastmiddel

IV contrastmiddel Nee

Ja

Acceptabele machines

Spiraal-CT-scanner of high-performance
MDCT-scanner in staat tot > 40 seconden

Spiraal-CT-scanner of high-performance
MDCT-scanner in staat tot > 40 seconden

Injectievolume nvt 150 ml

Injectiesnelheid nvt >2,5ml/s

Injectiemodus nvt Injectiepomp

Bolustiming nvt Testbolus: SmartPrep, C.A.R.E. of equivalent
Bundel - begin Humeruskop Humeruskop

Bundel - eind Proximale femur Proximale femur

Collimatie <3mm <3mm

Reconstructie 2,5 mm door en door - zacht algoritme 2,5 mm door en door - zacht algoritme
Axiaal dubbel beeldveld 32cm 32cm

Reeksen nainjectie Geen Geen
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11.3 Rontgenfoto’s van de buik
De volgende aanzichten zijn nodig:

« Vier beelden: rugligging-frontaal (AP - anterior-posterior), transversaal-
lateraal, 30 graden LPO (links posterior oblique) en 30 graden RPO (rechts
posterior oblique), waarbij alle vier aanzichten op de navel zijn
gecentreerd.

« Registreer de afstand van tafel tot detector en gebruik bij elk volgend
onderzoek dezelfde afstand.

Zorg ervoor dat het gehele hulpmiddel op elk afzonderlijk beeld in
lengterichting wordt vastgelegd.

Als er enige twijfel bestaat over de integriteit van het hulpmiddel (bv.
knikken, stentbreuken, verplaatsing van componenten), verdient het
aanbeveling om vergrotingen te gebruiken. De behandelend arts dient
de beelden te evalueren op integriteit van het hulpmiddel (de prothese
over de gehele lengte met inbegrip van de componenten) met een visueel
hulpmiddel dat 2 tot 4 maal vergroot.

11.4 Echografie
In plaats van CT-onderzoek met contrastmiddel kan echografisch onderzoek
worden uitgevoerd wanneer patiéntgerelateerde factoren het gebruik van
contrastmiddelen verhinderen (NB: Beeldvorming is beperkt tot de aorta
abdominalis). Echografie kan worden gecombineerd met CT-onderzoek
zonder contrastmiddel. Een duplexscan van de gehele aorta dient op
videoband te worden vastgelegd om de maximale diameter van het
aneurysma, endolekkage, doorgankelijkheid van de stents en stenose te
kunnen evalueren. De videoband dient de volgende informatie te bevatten:
« Transversale en longitudinale beelden moeten worden verkregen van de
aorta abdominalis, met de a. coeliaca, de a. mesenterica en de aa. renales
tot de iliacale bifurcaties, om na te gaan of er sprake is van endolekkage
waarbij kleuren- en power-kleurenechografie (indien beschikbaar) wordt
toegepast.
« Bij verdenking op endolekkage dient bevestiging middels
spectraalanalyse plaats te vinden.
« Dwarse en longitudinale beelden van het aneurysma waar dit het
grootst is.

11.5 MRI-veiligheid en -compatibiliteit
Raadpleeg voor informatie over veiligheid en compatibiliteit van MRI-
onderzoek hoofdstuk 4.4.

11.6 Extra controle en behandeling

Extra controle en eventueel behandeling wordt aanbevolen bij:

- aneurysmata met type-l-endolekkage

« aneurysmata met type-Ill-endolekkage

« Aneurysmavergroting, =5 mm van maximale diameter (ongeacht de staat
van de endolekkage)

« migratie

« inadequate lengte van de afdichting

Tot de overwegingen ten aanzien van herinterventie of conversie naar

open reparatie behoren de beoordeling van de behandelend arts van de
comorbiditeiten, de levensverwachting en de persoonlijke keuzes van de
individuele patiént. De patiénten dienen te weten dat na plaatsing van een
endoprothese herinterventies mogelijk zijn, waaronder kathetergebaseerde
conversie en conversie naar open operatie.
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STENT-GRAFT WEWNATRZNACZYNIOWY ZENITH®
UNIVERSAL DISTAL BODY

Nalezy doktadnie przeczytac calj instrukcje. Nieprzestrzeganie
instrukgji, ostrzezen i przestrog moze prowadzi¢ do powaznych
nastepstw chirurgicznych lub zranienia pacjenta.

Dla linii produktéw Zenith istnieje kilka stosownych instrukcji uzycia.
Ta Instrukcja uzycia opisuje stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith
Universal Distal Body. Informacje dotyczace innych urzadzen Zenith

jduja sie w odpowiednich instrukcjach uzycia:

10PIS URZADZENIA

1.1 Ogélny opis urzadzenia

Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Universal Distal Body (Zenith
Universal Distal Body) sktada sie zimplantu zatadowanego wewnatrz
systemu podawania. Urzadzenie to przeznaczone jest do uzycia w
potaczeniu zinnymi proksymalnymi stent-graftami Zenith (na przyktad,

z piersiowo-brzusznym stent-graftem wewnatrznaczyniowym Zenith®
t-Branch (t-Branch) lub stent-graftem wewnatrznaczyniowym Zenith®
Fenestrated AAA (ZFEN-P)) oraz stent-graftami odnogi biodrowej (np. ze
stent-graftem wewnatrznaczyniowym odnogi biodrowej Zenith Flex AAA
lub odnoga biodrowg Zenith Spiral-Z AAA). Patrz Rysunek 1.

1.2 Implant

Implant Zenith Universal Distal Body jest rozwidlonym implantem
wewnatrznaczyniowym z jednym dtugim odgatezieniem biodrowym
tozsamostronnym i jednym krétkim odgatezieniem biodrowym
przeciwstronnym. Stent-graft wykonany jest z tkaniny poliestrowej
przyszytej do samorozprezajacych sie stentow Cook-Z® ze stali nierdzewnej
szwem z plecionki poliestrowej i monofilamentu polipropylenowego.
Stent-graft jest catkowicie stentowany w celu zapewnienia stabilnosci i sity
rozprezajacej niezbednej do otwarcia $wiatta stent-graftu podczas jego
rozprezania. Patrz Rysunek 2.

Stent-graft Zenith Universal Distal Body przeznaczony jest do uzycia jako
system modularny w potaczeniu z innymi proksymalnymi urzadzeniami
Zenith (na przyktad Zenith t-Branch (t-Branch) i stent-graftami odnogi
biodrowej (np. stent-graft wewnatrznaczyniowy odnogi biodrowej Zenith®
Flex AAA i odnoga biodrowa Zenith Spiral-Z AAA).

Podczas wewnatrznaczyniowego zabiegu w aorcie moga by¢ rowniez
wymagane urzadzenia takie, jak przedtuzenia gtéwnego trzonu,
przedtuzenia odnogi biodrowej, konwertery i wtyki biodrowe. Kazde
indywidualne urzadzenie ma swéj wtasny system podawania i broszurke
Instrukcji uzycia.

1.2.1 Rozmiary i konfiguracje implantéw

Dostepny jest asortyment proksymalnych stent-graftéw o réznych
Srednicach i dtugosciach, pasujacych do asortymentu urzadzen
proksymalnych Zenith i do anatomii indywidualnych pacjentéw. Dostepne
rozmiary proksymalnego stent-graftu obejmuja $rednice 22 mm i 24 mm,
kazda w dtugosciach 81,98, 115i 132 mm.

1.2.2 Potozenie ztotych znacznikéw

Aby utatwi¢ wizualizacje fluoroskopowa, na stent-grafcie umieszczone sg
ztote znaczniki cieniodajne. Cztery ztote znaczniki umieszczone sg okreznie
w odlegtosci 2 mm od najwyzej potozonej czesci materiatu stent-graftu
(znaczniki proksymalne), a jeden ztoty znacznik umieszczony jest na

koncu drugiego proksymalnego stentu, aby utatwiac ustalanie potozenia
zachodzacych na siebie odcinkéw. Znacznik cieniodajny umieszczony jest
przy rozwidleniu stent-graftu, a na dystalnym koncu przeciwstronnego
odgatezienia umieszczone s ztote znaczniki w ksztatcie ,ptaszka” (znaku
wyboru). Patrz Rysunek 3.

1.3 System podawania

Stent-graft Zenith Universal Distal Body dostarczany jest zatadowany na
systemie wprowadzajacym H&L-B One-Shot. Wykorzystuje sekwencyjna
metode umieszczania zwbudowanymi wtasciwos$ciami zapewniajacymi
ciagta kontrole stent-graftu podczas procedury rozprezania.

Proksymalny koniec stent-graftu potaczony jest z systemem podawania za
pomoca trzech nitinolowych drutéw zwalniajacych. Koniec dystalny stent-
graftu jest takze przymocowany do systemu podawania i przytrzymywany
niezaleznym drutem zwalniajacym ze stali nierdzewnej. Druty zwalniajace
umozliwiajg precyzyjne umieszczenie i utatwiajg dostosowanie
ostatecznego potozenia stent-graftu przed catkowitym rozprezeniem go.
System podawania uzywa systemu wprowadzajacego H&L-B One-Shot

o zewnetrznej srednicy 7,7 mm (20 F) i jest zgodny z prowadnikiem o
rozmiarze 0,035 cala (0,89 mm).

W celu uzyskania dodatkowej hemostazy, zastawke hemostatyczna Captor
mozna otworzy¢ lub zamknac przy wprowadzaniu do koszulki i/lub
usuwaniu z koszulki innych urzadzen. W sktad systemu podawania wchodzi
koszulka wprowadzajaca Flexor®, ktéra jest odporna na zapetlenie i
pokryta powtoka hydrofilng. Obie te wiasciwosci maja na celu utatwienie
przechodzenia przez tetnice biodrowe i aorte brzuszna. Patrz Rysunek 4.

1.4 Urzadzenia stosowane w potaczeniu ze stent-graftem Zenith
Universal Distal Body

Stent-graftu Zenith Universal Distal Body mozna uzywac w pofaczeniu z
innymi zatwierdzonymi urzadzeniami Zenith. Naleza do nich:

« Piersiowo-brzuszny stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith t-Branch
« Okienkowy stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Fenestrated AAA
« Stent-graft wewnatrznaczyniowy odnogi biodrowej Zenith Flex AAA
« Odnoga biodrowa Zenith Spiral-Z AAA.

Opis kazdego z tych urzadzen mozna znalez¢ w odpowiedniej instrukgji
uzycia.

2WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Universal Distal Body, gdy
uzywane jest w potaczeniu z odpowiednim urzadzeniem proksymalnym
Zenith i ze stent-graftami odnogi biodrowej Zenith, zalecane jest do
wewnatrznaczyniowego leczenia pacjentéw z tetniakami aorty brzusznej
lub piersiowo-brzusznej.
Warunki anatomiczne pacjenta musza by¢ odpowiednie do zastosowania
wewnatrznaczyniowej operacji naprawczej, co obejmuje:

« Odpowiedni dostep udowy/biodrowy zgodny z wymaganymi systemami

wprowadzania;
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« Odpowiednia dtugo$¢ odcinka aorty brzusznej, potozonego dystalnie
miedzy najbardziej proksymalnym punktem odcinka pokrywania sie z
proksymalnym elementem a rozwidleniem aorty.

3 PRZECIWWSKAZANIA
Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Universal Distal Body jest
przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:

« Pacjenci ze stwierdzong wrazliwoscig lub uczuleniem na stal nierdzewna,
nitynol, poliester, stop lutowniczy (cyna, srebro), polipropylen, uretan lub
ztoto.

« Pacjenci z zakazeniem uktadowym mogga by¢ narazeni na zwigkszone
ryzyko zakazenia stent-graftu wewnatrznaczyniowego.

4 OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

4.1 0golne

« Nalezy doktadnie przeczytac catg instrukcje. Nieprzestrzeganie instrukcji,
ostrzezen i przestrég moze prowadzi¢ do powaznych nastepstw lub
zranienia pacjenta.

Stent-graft Zenith Universal Distal Body powinien by¢ stosowany

wytacznie przez lekarzy i zespoty przeszkolone w interwencyjnych

technikach naczyniowych oraz w zakresie stosowania tego urzadzenia.

Specyficzne wymagania dotyczace szkolenia opisane sa w punkcie 9.1,

Szkolenie lekarza.

« Niewykonanie niekontrastowego obrazowania TK moze spowodowac
btad oceny (niedoszacowanie) zwapnienia tetnicy biodrowej lub aorty, co
moze uniemozliwi¢ dostep lub pewne umocowanie urzadzenia i
uzyskanie szczelnosci.

« Przeprowadzona przed zabiegiem rekonstrukcja obrazowania o grubosci
>3 mm moze spowodowac gorszy dobdr rozmiaru urzadzenia lub tez
niedoszacowanie ogniskowych zwezen w TK.

Dtugoterminowe dziatanie stent-graftéw wewnatrznaczyniowych nie
zostato jeszcze ustalone. Wszyscy pacjenci powinni zosta¢ poinformowani
o tym, ze leczenie wewnatrznaczyniowe wymaga dozywotniej, regularnej
kontroli w celu oceny stanu zdrowia i dziatania stent-graftu
wewnatrznaczyniowego. Pacjenci ze specyficznymi objawami klinicznymi
(np. przeciekami wewnetrznymi, poszerzajacymi sie tetniakami lub
zmianami struktury lub pofozenia stent-graftu wewnatrznaczyniowego)
powinni podlegac scislejszej kontroli. Szczegdtowe wytyczne dotyczace
badan kontrolnych opisano w punkcie 11, zatytutowanym Wskazowki
obrazowania i kontrola po zabiegu.
« Po umieszczeniu stent-graftu wewnatrznaczyniowego pacjenci powinni
podlegac regularnej obserwacji w zakresie przeptywu
okotowszczepowego, powiekszenia sie tetniaka lub zmian struktury lub
potozenia stent-graftu wewnatrznaczyniowego. Wymagane jest co
najmniej raz do roku obrazowanie obejmujace:
1) radiogramy jamy brzusznej w celu zbadania integralnosci urzadzenia
(rozdzielenie elementéw, ztamanie stentu lub. oddzielenie haczykow) i;
2) badanie TK z kontrastem i bez kontrastu w celu oceny zmian tetniaka,
przeptywu okotowszczepowego, droznosci, kretosci i postepu choroby.
Jesli powiktania nerkowe lub inne czynniki wykluczaja uzycie srodkéw
kontrastowych, podobnych informacji dostarczy¢ moga radiogramy jamy
brzusznej i badanie ultrasonograficzne w trybie duplex.

Stent-graft Zenith Universal Distal Body nie jest zalecany u pacjentéw,
ktorzy nie moga lub nie chcg poddac sie niezbednym przedoperacyjnym i
pooperacyjnym badaniom obrazowym oraz badaniom implantacji, jak
opisano w punkcie 11, zaty ki dotyczace
obrazowania i kontrola po zabiegu.

« U pacjentow, u ktorych wystepuje powiekszanie sie tetniakow,
niedopuszczalne zmniejszenie sie dtugo$ci miejsca mocowania
(zachodzenia na siebie naczynia i elementu) i/lub przeciek wewnetrzny
powinno sie rozwazyc interwencje lub przejscie do standardowej otwartej
operacji naprawczej po wstepnej wewngatrznaczyniowej operacji
naprawczej. Zwiekszenie sie wielkosci tetniaka i/lub utrzymujacy sie
przeciek wewnetrzny moze prowadzi¢ do pekniecia tetniaka.

Pacjenci, u ktérych wystepuje zmniejszony przeptyw krwi przez
odgatezienie stent-graftu i/lub przecieki, moga wymagac wtérnej
interwencji lub zabiegu chirurgicznego.

ym

« Podczas zabiegéw wszczepiania lub powtérnej interwencji zawsze musi
by¢ dostepny zespot chirurgdw naczyniowych na wypadek koniecznosci
przejscia do otwartej operacji naprawczej.

4.2 Wybér pacjentéw, leczenie i kontrola po zabiegu
Stent-graft Zenith Universal Distal Body nie zostat oceniony w populacjach
pacjentéw wymienionych ponizej:

+ Urazowe uszkodzenie aorty

- Tetniaki wyciekajace, zagrazajace peknieciem lub pekniete

« Tetniaki zakazne

« Tetniaki rzekome spowodowane uprzednim umieszczeniem stent-graftu

« Rewizja uprzednio umieszczonych stent-graftéw wewnatrznaczyniowych

- Niedajaca sie skorygowac koagulopatia

« Niezbedna tetnica krezkowa dolna

« Genetyczna choroba tkanki facznej (np. zesp6t Marfana lub Ehlersa-

Danlosa)

« Jednoczesnie wystepujace tetniaki aorty piersiowej

« Pacjenci z aktywnymi zakazeniami uktadowymi

« Kobiety ciezarne lub karmiace piersig

« Pacjenci chorobliwie otyli

+ Wiek ponizej 18 lat.
Srednica naczynia dostepowego (mierzona od $ciany wewnetrznej do $ciany
wewnetrznej) i jego morfologia (minimalna kretos¢, choroba zarostowa
i/lub zwapnienie) powinny nadawac sie do zastosowania metod dostepu
naczyniowego i systemow podawania z profilem naczyniowej koszulki
wprowadzajacej o Srednicy zewnetrznej wynoszacej od 7,7 mm (20 F) do
8,5 mm (22 F). Naczynia o znacznych zwapnieniach, zaro$niete, krete lub
wyscielone skrzeplinami moga uniemozliwi¢ umieszczenie stent-graftu
wewnatrznaczyniowego i/lub moga zwiekszy¢ ryzyko zatorowosci.
Kluczowe elementy anatomiczne, ktére moga wptynaé niekorzystnie na
powodzenie wytgczenia tetniaka obejmuja znaczne zagiecie, kretos¢ i
zwapnienie aorty.
Stent-graft Zenith Universal Distal Body nie jest zalecany w przypadku
pacjentéw, ktérzy nie toleruja srodkéw cieniujgcych niezbednych do
wykonania obrazowych, $rédoperacyjnych i pooperacyjnych badan
kontrolnych.



Stent-graft Zenith Universal Distal Body nie jest zalecany u pacjentéw,
ktorych waga i/lub rozmiary ciata przekraczaja granice, ktorych
przekroczenie moze utrudni¢ lub uniemozliwi¢ wykonanie niezbednych
badan obrazowych.

Stent-graft Zenith Universal Distal Body nie jest zalecany u pacjentdw ze
stwierdzong nadwrazliwoscia lub alergig na stal nierdzewna, poliester, stop
lutowniczy (cyna, srebro), polipropylen, uretan lub ztoto.

Pacjenci z zakazeniem uktadowym moga by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko
zakazenia stent-graftu wewnatrznaczyniowego.

Niemoznos¢ utrzymania droznosci co najmniej jednej tetnicy biodrowej
wewnetrznej lub zamkniecie niezbednej tetnicy krezkowej dolnej moze
zwiekszy¢ ryzyko niedokrwienia miednicy/jelita.

Pacjenci z niedajacymi sie skorygowac koagulopatiami moga by¢ narazeni
na zwiekszone ryzyko przecieku wewnetrznego lub powiktan krwotocznych.

4.3 Wymagania zwigzane z procedura wszczepiania

« Podczas procedury wszczepiania nalezy stosowac antykoagulacje
uktadowa wedtug protokotu obowigzujacego w szpitalu i zalecanego
przez lekarza. Jesli heparyna jest przeciwwskazana, nalezy rozwazyé
uzycie alternatywnego antykoagulantu.

Podczas przygotowarn i wprowadzania nalezy zminimalizowac
manipulacje nierozprezong endoproteza, aby zmniejszyc¢ ryzyko
zanieczyszczenia i zakazenia endoprotezy.

Podczas wprowadzania systemu podawania nalezy utrzymywac pozycje
prowadnika.

Nie wolno zginac ani zapetla¢ systemu podawania. Takie postepowanie
moze uszkodzi¢ system podawania i stent-graft Zenith Universal Distal
Body.

Fluoroskopie nalezy stosowac podczas wprowadzania i rozprezania w celu
potwierdzenia prawidtowego dziatania elementéw systemu podawania,
prawidlowego umieszczenia stent-graftu oraz pozadanego rezultatu
procedury.

Stosowanie stent-graftu Zenith Universal Distal Body wymaga podania
wewnatrznaczyniowego $rodka kontrastowego. Pacjenci z uprzednio
istniejaca niedomoga nerek moga by¢ narazeni na zwiekszone ryzyko
pooperacyjnej niewydolnosci nerek. Nalezy starac sie ograniczy¢ ilos¢
srodka kontrastowego uzywanego podczas zabiegu.

W celu unikniecia jakiegokolwiek skrecenia stent-graftu
wewnatrznaczyniowego podczas wszelkiego obracania systemu
podawania nalezy obraca¢ wszystkie elementy systemu rownocze$nie
(od koszulki zewnetrznej po kaniule wewnetrzng).

« Nieprecyzyjne umieszczenie, niecatkowite uszczelnienie lub
niedostateczne przymocowanie stent-graftu Zenith Universal Distal Body
wewnatrz naczynia moze spowodowac zwiekszone ryzyko przecieku
wewnetrznego, migracji stent-graftu lub niezamierzonego zamkniecia
naczyn trzewnych. W celu zapobieZzenia/zmniejszenia ryzyka
niewydolnosci nerek niedokrwienia krezki i pézniejszych powiktan
konieczne jest utrzymywanie droznosci naczyn trzewnych.

Nieprawidtowe rozprezenie lub przemieszczenie endoprotezy moze
wymagac interwengji chirurgicznej.

Niedostateczne pokrywanie sie stent-graftu Zenith Universal Distal Body z
proksymalnym urzadzeniem Zenith moze stworzy¢ zwigkszone ryzyko
migracji stent-graftu. Nieprawidtowe rozprezenie lub przemieszczenie
endoprotezy moze wymagac interwencji chirurgicznej.

Jesli podczas wsuwania prowadnika lub systemu podawania wyczuwalny
jest opdr, nie wolno kontynuowac wprowadzania zadnej czesci tego
systemu. Nalezy przerwac dziatanie i ocenic¢ przyczyne oporu. Moze
wystapi¢ uszkodzenie naczynia lub cewnika. W obszarach zwezenia,
zakrzepicy wewnatrznaczyniowej lub w zwapniatych lub kretych
naczyniach nalezy zachowac najwyzszg ostroznosc.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas manipulowania cewnikami,
prowadnikami i koszulkami wewnatrz tetniaka. Znaczne zaktécenia moga
spowodowac przemieszczenie fragmentéw skrzepliny, ktére moga by¢
powodem zatoréw obwodowych.

Przed rozprezeniem proksymalnych drutéw zwalniajacych nalezy sprawdzi¢,
czy prowadnik dostepowy siega wystarczajaco daleko w gtab tuku aorty.
Nalezy dotozy¢ staran, aby unikna¢ uszkodzenia stent-graftu lub zmiany
jego potozenia po umieszczeniu go na wypadek, gdyby byta konieczna
ponowna kaniulacja stent-graftu.

Uzycie balonu ksztattujacego (opcjonalny)

Przed zmiang potozenia balonu nalezy potwierdzi¢ jego catkowite
oprdznienie.

Nie wolno napetnia¢ balonu w zadnym naczyniu poza stent-graftem, gdyz
takie postepowanie moze uszkodzi¢ naczynie. Balon nalezy uzywac zgodnie
z jego oznakowaniem.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas napetniania balonu w obrebie stent-
graftu przy obecnosci zwapnien, poniewaz nadmierne napetnienie moze
spowodowac uszkodzenie naczynia.

Zastawke hemostatyczna Captor nalezy otworzy¢ przed wprowadzeniem i
wycofaniem balonu ksztattujacego.

4.4 Bezpieczenstwo i zgodnos¢ ze srodowiskiem RM
Badanie niekliniczne wykazato, ze stent-graft Zenith Universal Distal Body
jest warunkowo zgodny ze $rodowiskiem RM, zgodnie z normg ASTM F2503.
Pacjenta z tym urzadzeniem mozna bezpiecznie skanowac¢ po umieszczeniu
urzadzenia, przy zachowaniu nastepujacych warunkéw:
« Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3,0 tesla lub 1,5 tesla
« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego do
720 gauséw/cm
« Maksymalny zgtoszony przez system RM wspotczynnik pochtaniania
promieniowania (SAR) usredniony dla catego ciata rowny 2,0 W/kg dla
skanowania przez okres czasu nie dtuzszy niz 15 minut (tzn. na sekwencje
skanowania)
« Normalny tryb pracy
Statyczne pole magnetyczne
Statyczne pole magnetyczne stuzace do poréwnywania z powyzszymi
limitami to statyczne pole magnetyczne dotyczace pacjenta (tzn. nie objete
ostona skanera, dostepne dla pacjenta lub osoby).
Nagrzewanie zwigzane z MRI
Systemy o indukgji 1,5 tesla: W badaniach nieklinicznych stent-graft
Zenith Universal Distal Body powodowat maksymalny wzrost temperatury
01,8 °C podczas 15 minut skanowania RM (tzn., na jedna sekwencje
skanowania) wykonywanego w systemie RM o indukgji 1,5 tesla (Siemens
Magnetom, oprogramowanie Numaris/4) przy zgtoszonym przez system RM
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wspotczynniku pochtaniania promieniowania elektromagnetycznego przez
ciato (SAR) rownym 2,9 W/kg (zwigzanym ze zmierzona kalorymetrycznie
wartoscig usredniong dla catego ciata réwna 2,1 W/kg).

Systemy o indukgji 3,0 tesla: W badaniach nieklinicznych stent-graft Zenith
Universal Distal Body powodowat maksymalny wzrost temperatury o 1,9 °C
podczas 15 minut skanowania RM (tzn., na jedng sekwencje skanowania)
wykonywanego w systemie RM o indukgji 3,0 tesla (General Electric

Excite, HDx, oprogramowanie 14X.M5) przy zgtoszonym przez system RM
wspotczynniku pochtaniania promieniowania elektromagnetycznego przez
ciato (SAR) rownym 2,9 W/kg (zwigzanym ze zmierzong kalorymetrycznie
wartoscig usredniong dla catego ciata réwng 2,7 W/kg).

Artefakt obrazu

Jakos¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania
znajduje sie w obrebie $wiatta stent-graftu Zenith Universal Distal Body

lub w promieniu okoto 50 mm od potozenia stent-graftu, co stwierdzono
podczas badan nieklinicznych z uzyciem T1-zaleznej sekwencji impulséw
echa spinowego i echa gradientowego w systemie RM o indukgji 3,0 tesla
(Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA). Dlatego moze by¢ niezbedna
optymalizacja parametréw obrazowania RM pod katem obecnosci tego
stentu.

Dla wszystkich skanerdw artefakt obrazu rozprasza sie wraz ze wzrostem
odlegtosci od urzadzenia do obszaru zainteresowania. Skany MRI gtowy, szyi
i konczyn dolnych mozna otrzymac bez artefaktow obrazu. Artefakty obrazu
moga by¢ obecne w skanach okolic brzucha i koficzyn gérnych, w zaleznosci
od odlegtosci od urzadzenia do obszaru zainteresowania.

UWAGA: W przypadku stent-graftu Zenith Universal Distal Body nalezy
rozwazy¢ korzysci kliniczne badania MRl w poréwnaniu z potencjalnym
ryzykiem zwigzanym z tym zabiegiem.

5 MOZLIWE NIEPOZADANE ZDARZENIA

Zdarzenia niepozadane zwigzane ze stent-graftem Zenith Universal
Distal Body lub z zabiegami implantacji, mogace wystapic i/lub wymagac
interwencji, obejmujg m.in.:

« Amputacje

+ Chromanie (np. posladek, koriczyna dolna)

« Endoproteza: nieprawidtowe umieszczenie elementu, niecatkowite
rozprezenie elementu, przemieszczenie elementu, zerwanie szwu,
zamkniecie, zakazenie, ztamanie stentu, zuzycie materiatu stent-graftu,
rozszerzenie, nadzerka, naktucie, przeptyw okotowszczepowy,
oddzielenie haczyka i korozja

+ Goraczka i miejscowe zapalenie

- Impotencja

« Konwersja do otwartej operacji

« Krwawienie, krwiak lub zaburzenia krzepnigcia (koagulopatia)

+ Niedokrwienie koriczyn lub powiktania neurologiczne (np. uraz splotu
barkowego, chromanie)

« Niewydolnos¢ watroby

+ Obrzek

Pekniecie tetniaka i zgon

Powiekszenie tetniaka

Powiktania jelitowe (np. niedroznos¢, przemijajace niedokrwienie, zawat,
martwica)

Powiktania kardiologiczne i wynikajace z nich problemy uboczne (np.
zaburzenia rytmu serca, zawat migsnia sercowego, zastoinowa
niewydolno$¢ serca, niedocisnienie, nadcisnienie)

« Powiktania limfatyczne i wynikajace z nich problemy uboczne (np.
przetoka chfonna)

« Powiktania nerkowe i wynikajace z nich problemy uboczne (np.
zamkniecie tetnicy, toksycznosc kontrastu, uposledzenie czynnosci,
niewydolnosc)

Powiktania neurologiczne lub uktadowe i wynikajace z nich problemy
uboczne (np. udar, przemijajacy napad niedokrwienny, porazenie
poprzeczne, niedowtad poprzeczny, porazenie)

Powiktania ptucne/oddechowe i wynikajace z nich problemy uboczne (np.
zapalenie ptuc, niewydolnos¢ oddechowa, przedtuzajaca sie intubacja)
Powiktania ze strony miejsca dostepu naczyniowego, w tym zakazenie,
bol, krwiak, tetniak rzekomy, przetoka tetniczo-zylna

Powiktania ze strony rany i wynikajace z nich problemy uboczne (np.
rozejscie sie brzegow rany, zakazenie)

« Powiktania ze strony uktadu moczowo-ptciowego i towarzyszace im
problemy (np. niedokrwienie, nadzerka, przetoka, nietrzymanie moczu,
krwiomocz, zakazenie)

Powiktania znieczulenia i wynikajace z nich problemy uboczne (np.
aspiracja)

« Przeciek wewnetrzny

Przetoke tetniczo-zylng

Skurcz naczynia lub uraz naczynia (np. rozwarstwienie naczyn biodrowo-
udowych, krwawienie, pekniecie, zgon)

« Uraz sledziony (np. zawat, niedokrwienie)

Uszkodzenie aorty, w tym perforacja, rozwarstwienie, krwawienie,
peknigcie i zgon
Uszkodzenie naczynia

Zakazenie tetniaka, urzadzenia lub miejsca dostepu, w tym utworzenie sie
ropnia, przemijajaca gorgczka i bl

« Zakrzepice tetnicza lub zylng i/lub tetniak rzekomy

« Zamkniecie naczynia trzewnego

« Zamkniecie urzadzenia lub naczynia wiasnego

« Zatorowos¢ (mikro i makro) z przemijajacym lub statym niedokrwieniem
lub zawatem

- Zgon

5.1Zgt
urzadzeniem
Wszelkie zdarzenia niepozadane (zdarzenia kliniczne) dotyczace stent-
graftu Zenith Universal Distal Body nalezy natychmiast zgtaszac do firmy
Cook Medical Australia. Aby zgtosi¢ incydent nalezy zadzwonic¢ do
lokalnego przedstawiciela Cook Aortic Intervention (dziatu zabiegow w
obrebie aorty, firmy Cook) lub skontaktowac sie z Dziatem Zapewnienia
Jakosci pod numerem 1800 777 222 (bezptatny numer w obrebie Australii)
lub +617 3841 1188.

zdarzen

pozadanych zwigzanych z



6 DOBOR I LECZENIE PACJENTOW

(Patrz punkt 4, Ostrzezenia i Srodki ostroznosci)

Rozmiary stent-graftéw Zenith Universal Distal Body nalezy wybierac

wedtug opisu w tym dokumencie, biorac pod uwage wszystkie ostrzezeniai

srodki ostroznosci opisane w Rozdziale 4.

Lekarz powinien mie¢ dostepne wszystkie dtugosci i Srednice urzadzen

koniecznych do zakoriczenia procedury, zwtaszcza, gdy przedoperacyjne

pomiary planowania (Srednic/dtugosci) nie sa pewne. Takie podejécie

umozliwia wigkszg elastycznos¢ podczas operacji, pozwalajacg na uzyskanie

optymalnych rezultatéw zabiegu. Dodatkowe kwestie dotyczace doboru

pacjentéw to miedzy innymi:

« Wiek i oczekiwana dtugosc zycia pacjenta

« Choroby towarzyszace (np. niedomoga sercowa, oddechowa lub nerkowa
istniejaca przed operacja, chorobliwa otytos¢)

« Mozliwo$¢ wykonania u pacjenta otwartej operacji naprawczej

- Budowa anatomiczna pacjenta umozliwiajaca wykonanie
wewnatrznaczyniowego zabiegu naprawczego

« Ryzyko peknigcia tetniaka w pordwnaniu z ryzykiem leczenia stent-
graftem Zenith Universal Distal Body

« Zdolnos¢ tolerowania znieczulenia ogdlnego, regionalnego lub
miejscowego

« Wielkos¢ biodrowo-udowego naczynia dostepowego i jego morfologia
(minimalna skrzeplina, zwapnienie i/lub kreto$¢) powinny by¢ zgodne z
technikami dostepu naczyniowego i akcesoriami profilu podawania przy
uzyciu naczyniowej koszulki wprowadzajacej o srednicy zewnetrznej
7,7 mm (20F)i8,5mm (22 F)

« Warunki anatomiczne tetniaka nadajace sie do wewnatrznaczyniowej
operacji naprawczej, jak opisano powyzej, w punkcie 2

« Ostateczna decyzja o podjeciu leczenia zalezy od lekarza i pacjenta.

7 INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA
Podczas omawiania niniejszego urzadzenia wewnatrznaczyniowego
izabiegu lekarz wraz z pacjentem (i/lub cztonkami rodziny) powinien
rozwazyc ryzyko i korzysci, w tym:
« Ryzyko i réznice pomiedzy wewnatrznaczyniowym zabiegiem
naprawczym a chirurgiczng operacjg naprawcza
« Potencjalne zalety tradycyjnej otwartej operacji naprawczej
« Potencjalne zalety wewnatrznaczyniowego zabiegu naprawczego
« Mozliwos¢, ze po poczatkowym wewnatrznaczyniowym zabiegu
naprawczym moze by¢ konieczny kolejny zabieg interwencyjny lub
otwarta operacja naprawcza tetniaka.
Oprocz ryzyka i korzysci wewnatrznaczyniowej operacji naprawczej
lekarz powinien ocenic réwniez zaangazowanie pacjenta i jego skfonnos¢
do poddania sie kontroli pooperacyjnej koniecznej dla zapewnienia
ciggtego bezpieczenstwa i skutecznych wynikéw. Ponizej wymieniono
dodatkowe tematy do omoéwienia z pacjentem, dotyczace oczekiwan po
wewnatrznaczyniowym zabiegu naprawczym:
« Dtugoterminowe dziatanie stent-graftow wewnatrznaczyniowych nie
zostato jeszcze ustalone. Wszyscy pacjenci powinni zosta¢ poinformowani
o tym, ze leczenie wewnatrznaczyniowe wymaga dozywotniej, regularnej
kontroli w celu oceny stanu zdrowia i dziatania stent-graftu
wewnatrznaczyniowego. Pacjenci ze specyficznymi objawami klinicznymi
(np. przeciekami wewnetrznymi, poszerzajacymi sie tetniakami lub
zmianami struktury lub potozenia stent-graftu wewnatrznaczyniowego)
powinni podlegac $cislejszej kontroli. Szczegétowe wytyczne dotyczace
badan kontrolnych opisano w punkcie 11, zatytutowanym Wskazowki
obrazowania i kontrola po zabiegu.

« Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o znaczeniu przestrzegania
harmonogramu kontroli, zaréwno w ciagu pierwszego roku, jak pézniej w
rocznych odstepach. Pacjentom nalezy powiedzie¢, ze regularne i
systematyczne badania kontrolne sa kluczowym czynnikiem zapewnienia
ciggtosci bezpieczenstwa i efektywnosci leczenia wewnatrznaczyniowego
tetniakow aorty brzusznej (AAA) lub piersiowo-brzusznej (TAAA).
Wymagane jest wykonywanie obrazowania przynajmniej raz w roku i
przestrzeganie rutynowych zalecer dotyczacych kontroli pooperacyjnej,
co powinno by¢ czescia dozywotniego zaangazowania pacjenta we
wiasne zdrowie i dobre samopoczucie.

« Lekarze musza poinformowac wszystkich pacjentow, ze wazne jest
szybkie zgtoszenie sie do lekarza, jesli wystapia objawy zamkniecia
odgatezienia stent-graftu, powiekszenia sie lub pekniecia tetniaka.
Objawy zamkniecia odgatezienia stent-graftu obejmujg bél biodra
(bioder) lub nogi (ndg) podczas chodzenia lub w spoczynku, lub
zbledniecie lub ochtodzenie nogi. Pekniecie tetniaka moze przebiegac
bezobjawowo, ale zwykle wystepujace objawy to: bol; dretwienie;
ostabienie n6g; kazdy bl plecéw, klatki piersiowej, brzucha lub pachwiny;
zawroty gtowy; omdlenie; szybkie bicie serca lub nagte ostabienie.

8 SPOSOB DOSTARCZENIA

8.1 0godlne
Stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Universal Distal Body dostarczany
jest STERILE (JALOWY) (100% tlenku etylenu) w rozrywalnych opakowaniach

(jatowe opakowanie wewnetrzne).

Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone wyfacznie do uzytku u jednego

pacjenta. Nie wolno ponownie uzywac, ponownie poddawac procesom

ani sterylizowac¢ ponownie zadnej czesci tego urzadzenia. Ponowne uzycie,
ponowne poddanie procesom lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢
spojnosc strukturalng urzadzenia i/lub prowadzi¢ do jego awarii, ktora z
kolei moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.

Ponowne uzycie, ponowne poddanie procesom lub ponowna sterylizacja
moga takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia i/lub
spowodowac zakazenie lub zakazenie krzyzowe pacjenta, w tym m.in.
przeniesienie chorob zakaznych miedzy pacjentami. Zanieczyszczenie
urzadzenia moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub $mierci pacjenta.

Nalezy skontrolowac urzadzenie i opakowanie, aby sprawdzi¢, czy w wyniku
transportu nie doszto do zadnych uszkodzen. Nie uzywac tego urzadzenia,
jesli nastapito uszkodzenie lub jesli jatowa bariera jest zniszczona lub
rozerwana. Jesli do tego dojdzie, nalezy zwrocic¢ urzadzenie do firmy William
A. Cook Australia Pty Ltd.

Etykieta zawiera kod urzadzenia, dostarczone elementy, date waznosci i
wymagane warunki przechowywania tego urzadzenia.

+ Urzadzenie to zatadowane jest wewnatrz koszulki wprowadzajacej o
Srednicy zewnetrznej 7,7 mm (20 F).

« Powierzchnia koszulki jest pokryta powtoka hydrofilng, ktéra po zwilzeniu
poprawia jej przesuwalnos¢.

« Urzadzenie dostarczane jest z ochraniaczem koncoéwki (na koricu z
koncéwka), ochraniaczem gtowicy igty (na koricu zuchwytem) iz
mandrynem do transportu (na koficu z uchwytem), ktére nalezy usuna¢
przed uzyciem.

8.2 Rozmiary urzadzen i wytyczne dotyczace doboru
rozmiaru

8.2.10pcje urzqdzenia

Kodem produktu stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Universal
Distal Body jest UNIBODY-[D1]-[L1]. Ponizej wymieniono wszystkie opcje
stent-graftow dla stent-graftow Zenith Universal Distal Body:

Srednica Srednica dystalnego Koszulka wprowadzajaca
Kod produktu proksymalna Dlugosc dgatezieni R F ($rednica wewnetrzna/srednica zewnetrzna) Dlugosc
UNIBODY-22-81 22mm 81 mm 11 mm 20F 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-98 22mm 98 mm 11 mm 20F 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-115 22mm 115 mm T mm 20F 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-132 22mm 132mm 11 mm 20F 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-81 24 mm 81 mm 12mm 20F 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-98 24 mm 98 mm 12mm 20F 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-115 24 mm 115 mm 12mm 20F 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-132 24 mm 132 mm 12mm 20F 6,7 mm/7,7 mm 40cm

8.2.2 Wytyczne doboru rozmiaru

Gdy dystalny, rozwidlony stent-graft wewnatrznaczyniowy uzywany jest

z elementem proksymalnym, stosuje sie zwykle pasowanie z wciskiem

na 2 mm-4 mm w potaczeniu z pokrywaniem sie elementéw na odcinku
przynajmniej 2 stentow, aby zredukowac ryzyko roztaczenia sie elementow.

9 INFORMACJE DOTYCZACE ZASTOSOWANIA KLINICZNEGO

9.1 Szkolenie lekarza

PRZESTROGA: Podczas wszczepiania lub procedur powtdrnej
interwencji zawsze musi by¢ dostepny zespét chirurgéw naczyniowych
na wypadek wystapienia koniecznosci przeprowadzenia otwartej
operacji naprawczej.

PRZESTROGA: Stent-graft Zenith Universal Distal Body powinien

by¢ stosowany wytacznie przez lekarzy i zespoty przeszkolone w
interwencyjnych technikach wewnatrznaczyniowych w obrebie aorty
oraz w zakresie ia tego urzad: Zalecane wy i
dotyczace umiejetnosci/wiedzy lekarzy stosujacych Zenith Universal
Distal Body podane s ponizej:

Dobér pacjentow:

« Znajomos¢ rozwoju tetniakéw aorty brzusznej (AAA) lub piersiowo-
brzusznej (TAAA) oraz choréb towarzyszacych zwigzanych z
wewnatrznaczyniowym zabiegiem naprawczym tych tetniakow

« Znajomos¢ interpretacji radiograméw, wyboru urzadzenia i doboru jego
wielkosci

« Zespot wielodyscyplinarny majacy facznie doswiadczenie praktyczne w:
« Dostep udowy, arteriotomia i zabiegi naprawcze
« Dostepie przezskornym i technikach zamykania rany

« Nieselektywnych i selektywnych technikach z uzyciem prowadnikow i
cewnikow

« Interpretacji obrazéw fluoroskopowych i angiograficznych

« Embolizacji

« Angioplastyce
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+ Umieszczaniu stentéw wewnatrznaczyniowych

+ Odpowiednim stosowaniu radiologicznych srodkéw kontrastowych

« Techniki zmniejszania narazenia na promieniowanie

« Biegtosci w zakresie niezbednych opcji prowadzenia pacjenta po
zabiegu

9.2 Kontrola przed uzyciem

Nalezy skontrolowac urzadzenie i opakowanie, aby sprawdzi¢, czy w wyniku
transportu nie doszto do zadnych uszkodzen. Nie uzywac tego urzadzenia,
jesli nastapito uszkodzenie lub jesli jatowa bariera jest zniszczona lub
rozerwana. Jesli nastapito uszkodzenie, nie wolno uzywac produktu i nalezy
go zwrocic¢ do firmy Cook Medical Australia.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy dostarczono prawidtowe (rozmiar)
urzadzenie dla danego pacjenta poprzez poréwnanie urzadzenia
zzamOwieniem wystawionym przez lekarza dla tego konkretnego
pacjenta. Nalezy réwniez sie upewnic, ze nie uptynat termin waznoscii ze
urzadzenie byto przechowywane zgodnie z warunkami przechowywania,
wydrukowanymi na jego etykiecie.

Urzadzenie nalezy uzywac w potaczeniu z materiatami i urzadzeniami
opisanymi w dalszych rozdziatach.

9.3 Wymagane materiaty

(Nie dostarczane z systemem)

Nastepujace produkty zalecane sg do pomocy w implantacji stent-graftu
Zenith Universal Distal Body. Informacje na temat uzycia tych produktow
znajduja sie w instrukcjach uzycia poszczegdlnych produktow:

« Fluoroskop z mozliwoscig wykonywania angiografii cyfrowej (ramie C lub

jednostka umocowana na state)

« Srodki kontrastowe

« Strzykawka

« Heparynizowany roztwor soli fizjologicznej

- Jatowe gaziki



9.4 Zalecane urzadzenia
(Nie dostarczane z systemem)
« Ekstra sztywny prowadnik o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm) i dtugosci
260 cm; na przyktad:
« Ekstra sztywne prowadniki Cook Lunderquist (LES)
« Standardowy prowadnik o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm) na przyktad:
« Prowadniki Cook o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm)
« Prowadniki Cook Nimble™
« Balony ksztattujace; na przyktad:
« Cewnik balonowy Cook Coda®
« Zestawy prowadnikow; na przykfad:
« Zestawy introduktora Cook Check-Flo®
« Zestawy ekstra duzych introduktoréw Cook Check-Flo®
« Cewnik kalibrujacy; na przyktad:
« Centymetrowe cewniki kalibrujgce Cook Aurous®
« Cewniki angiograficzne z koricéwka nieprzepuszczajaca promieniowania;
na przyktad:
« Cewniki angiograficzne Cook z koricéwka Beacon®
« Cewniki Cook Royal Flush z koricowka Beacon®
« Igty dostepowe; na przyktad:
« Igty dostepowe jednoscienne firmy Cook.

10 WSKAZOWKI UZYCIA
Przed uzyciem stent-graftu Zenith Universal Distal Body nalezy sie zapozna¢
zniniejszg broszurg zawierajacg Instrukcje uzycia. Niniejsza instrukcja
zawiera podstawowe wskazoéwki dotyczace umieszczania urzadzenia.
Moga by¢ konieczne modyfikacje ponizszych procedur. Niniejsza instrukcja
zawiera wskazowki pomocnicze dla lekarza i nie zastepuje oceny lekarskiej.
Sugerowana jest nastepujaca ogolna kolejno$¢ implantacji:
1. Stent-graft Zenith Proximal Body
2. Zakryte stenty trzewne
3. Stent-graft Universal Distal Body
4. Przeciwstronna odnoga biodrowa lub przeciwstronne urzadzenie
biodrowe
5. Tozsamostronna odnoga biodrowa lub tozsamostronne urzadzenie
biodrowe.

10.1 Ogélne informacje o stosowaniu

Przy uzywaniu stent-graftéw Zenith Universal Distal Body nalezy stosowac
standardowe techniki umieszczania koszulek, cewnikéw prowadzacych,
cewnikéw angiograficznych i prowadnikéw do dostepu tetniczego. Stent-
graft Zenith Universal Distal Body jest zgodny z prowadnikami o $rednicy
0,035 cala (0,89 mm).

Wszczepianie wewnatrznaczyniowych stent-graftow jest zabiegiem
chirurgicznym i mozliwa jest utrata krwi z réznych przyczyn, co w niezbyt
czestych przypadkach wymaga interwencji (facznie z przetoczeniem
krwi), aby zapobiec niepomysinym rezultatom. Wazne jest monitorowanie
podczas catego zabiegu utraty krwi z zastawki hemostatycznej, ale ma to
szczegdlne znaczenie podczas manipulowania szarym pozycjonerem i po
takiej manipulacji. W razie nadmiernej utraty krwi po usunieciu szarego
pozycjonera, nalezy rozwazy¢ umieszczenie nienapetnionego balonu
ksztattujacego lub rozszerzacza systemu podawania w obrebie zastawki,
powodujac ograniczenie przeptywu.

10.2 Przeglad przed implantacja
Sprawdzi¢ z planem, czy wybrano prawidtowe urzadzenie.

10.3 Przygotowanie pacjenta

. Nalezy sprawdzi¢ obowigzujace w placéwce protokoty dotyczace
znieczulenia, leczenia antykoagulantami i monitorowania parametrow
zyciowych.

g

Umiesci¢ pacjenta na stole do badania obrazowego umozliwiajacym
fluoroskopowa kontrole aorty od tuku aorty do rozwidlen tetnic
udowych.

Przy uzyciu standardowej techniki chirurgicznej lub przezskdrnej
uzyskac dostep do obu tetnic udowych.

Zapewnic dostateczna kontrole naczyniowg obu tetnic udowych na
odcinku blizszym i dalszym.

w
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10.4 Przygotowywanie/ptukanie urzadzenia
1. Usuna¢ mandryn do transportu z czarng ztaczka (z kaniuli wewnetrznej),
tuleje chroniagca kaniule (z kaniuli wewnetrznej) i ochraniacz koricdwki
rozszerzacza (z koncowki rozszerzacza). Usunac koszulke Peel-Away® z
tylnej czesci zastawki hemostatycznej. Patrz Rysunek 5.

~

Unie$¢ koncdwke systemu i przeptukiwaé heparynizowanym roztworem
soli fizjologicznej przez kranik w zastawce hemostatycznej do chwili, gdy
ptyn wyptynie z rowka do przeptukiwania w koricéwce. Patrz Rysunek 6.
Kontynuowa¢ wstrzykiwanie petnych 20 ml roztworu ptuczacego przez
urzadzenie. Przerwac wstrzykiwanie i zamknac kranik na rurce taczacej.

w

Podtaczyc strzykawke z heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej
do ztaczki kaniuli wewnetrznej. Unies¢ koncowke systemu i
przeptukiwac do chwili, gdy ptyn wyptynie z koncdwki rozszerzacza.
Patrz Rysunek 7.

. Nasaczyc¢ gazik roztworem soli fizjologicznej i przetrze¢ nim koszulke
wprowadzajacg Flexor w celu uaktywnienia powtoki hydrofilnej. Obficie
nawilzy¢ koszulke.

IS

10.5 Dostep naczyniowy i angiografia
1. Przy uzyciu standardowej techniki naktu¢ wybrane tetnice udowe
wspdlne igty dotetnicza o rozmiarze (G) 18UT lub 19UT. Po uzyskaniu
dostepu do naczynia, wprowadzic:
« Prowadniki - standardowy prowadnik o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm),
dtugosci 260 cm, z migkka koricowka
« Koszulki o odpowiednim rozmiarze (np. o wewnetrznej srednicy rownej
2,0mm (6 F) lub2,7mm (8 F))
« Cewnik ptuczacy (czesto cieniodajne cewniki kalibrujace - np.
centymetrowy cewnik kalibrujacy lub prosty cewnik ptuczacy)
Wykonac badanie angiograficzne wedtug potrzeby, w celu okre$lenia
potozenia pnia trzewnego, tetnicy krezkowej gérnej, tetnic nerkowych i
rozwidlenia aorty.

g

UWAGA: Jesli do zagietej katowo szyi uzywany jest fluoroskop z
regulowanym katem, moze by¢ konieczne wykonanie angiograméw przy
uzyciu réznych projekcji.

71

zanie urzad

10.6 Umi n proksymalnych
1. Wszczepic wedtug potrzeby dowolne stent-grafty proksymalne (na
przyktad Zenith t-Branch lub stent-grafty wewnatrznaczyniowe Zenith
Fenestrated AAA). Informacje dotyczace przygotowywania i rozprezania
tych urzadzen zawarte sg w ich instrukcjach uzytkowania.

10.7 Umieszczanie stent-graftu Zenith Universal Distal Body

1. Upewnic sig, ze system wprowadzania zostat przeptukany

heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej i ze cate powietrze
zostato usuniete z systemu.

2. Podac uktadowo heparyne, jesli jest to wymagane. Po kazdej wymianie

nalezy przeptukac kazdy cewnik i/lub przetrze¢ prowadnik.
UWAGA: W ciggu catego zabiegu monitorowac stan uktadu krzepliwosci
krwi pacjenta.

3. Po tozsamostronnej stronie powinien juz by¢ zatozony sztywny
prowadnik o rozmiarze 0,035 cala (0,89 mm) i dtugosci przynajmniej
260 cm, aby przeprowadzi¢ system podawania do aorty. Utrzymywac
potozenie prowadnika.

Przed wprowadzeniem nalezy pod kontrola fluoroskopowa ustali¢
potozenie systemu podawania na brzuchu pacjenta, aby utatwi¢
orientacje i umieszczenie. Ramie boczne zastawki hemostatycznej moze
stuzyc jako zewnetrzny punkt odniesienia dla znacznika cieniodajnego
przeciwstronnego odgatezienia.

Wprowadzac system podawania po prowadniku do momentu, gdy
przeciwstronne odgatezienie umieszczone zostanie powyzej i troche
do przodu w odniesieniu do odejscia przeciwstronnej tetnicy biodrowej
wspolnej. Jesli znacznik cieniodajny przeciwstronnego odgatezienia nie
jest whasciwie zréwnany, nalezy obracac caty system az do uzyskania
prawidtowego potozenia znacznika w potowie drogi pomiedzy
potozeniem bocznym a przednim po stronie przeciwstronnej.

Eal
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UWAGA: System podawania stent-graftu Zenith Universal Distal Body nie
przejdzie przez koszulke uzywana do podawania trzonu proksymalnego.
Koszulka podajaca trzon proksymalny musi by¢ usunieta przed
wprowadzeniem systemu podawania stent-graftu Zenith Universal Distal
Body.

PRZESTROGA: Podczas wpr dzania sy pod
utrzymywac pozycje prowadnika.

PRZESTROGA: W celu unikniecia jakiegokolwiek skrecenia stent-graftu
wewnatrznaczyniowego podczas wszelkiego obracania systemu
podawania nalezy obraca¢ wszystkie elementy systemu réwnoczesnie
(od koszulki zewnetrznej po kaniule wewnetrzna).

ia nalezy

6. Sprawdzi¢ potozenie prowadnika w odcinku piersiowym aorty.

7. Wykona¢ angiografig, aby potwierdzi¢ potozenie i orientacje, w tym;

« Stopnia zachodzenia na korpus proksymalny (nie mniejszy niz 2 stenty)
« Potozenie przeciwstronnego odgatezienia (po przeciwstronnej stronie
ilekko do przodu) i proksymalnie w stosunku do rozwidlenia aorty.

8. Dopilnowac, aby zastawka hemostatyczna Captor byta obrécona w
potozenie otwarte.

UWAGA: Zastawke hemostatyczng Captor nalezy obracac tylko do

momentu, gdy sie zatrzyma, a znaczniki otwarcia/zamkniecia musza

by¢ prawidtowo zréwnane. Zastawki hemostatycznej Captor nie wolno

nadmiernie obraca¢, poniewaz nadmierne obrdcenie jej spowoduje

uszkodzenie zastawki, co moze spowodowac znaczna utrate krwi.

9. Trzymajac nieruchomo szary pozycjoner (trzon systemu podawania)
rozpoczac wycofywanie koszulki zewnetrznej. Rozprezy¢ pierwsze dwa
stenty poprzez wycofanie koszulki, monitorujac jednoczesnie pozycje
urzadzenia. Kontynuowac rozprezanie, az odgatezienie przeciwstronne
zostanie w petni rozprezone.

UWAGA: Znaczek ptaszka na przeciwstronnym odgatezieniu rozwidlonego

korpusu dystalnego uzywany jest do ustalania przedniej/tylnej

orientacji przeciwstronnego odgatezienia. Nie jest on przeznaczony

do wyréwnywania z przednim znaczkiem ,ptaszkiem” na korpusie

proksymalnym.

10. Wprowadzi¢ przeciwstronny cewnik i prowadnik w tetnice biodrowa
wspolng do poziomu ponizej krétkiego przeciwstronnego odgatezienia
i wmanipulowac¢ prowadnik w odgatezienie przeciwstronne i w
stent-graft Zenith Universal Distal Body. Projekcja przednio-tylnai
skosne projekcje fluoroskopowe moga pomoc zweryfikowac kaniulacje
urzadzenia.

. Wprowadzi¢ cewnik angiograficzny w trzon stent-graftu. Wykona¢
angiografie w celu potwierdzenia prawidtowego potozenia wewnatrz
stent-graftu Zenith Universal Distal Body. Wprowadzi¢ cewnik do
miejsca, gdzie proksymalny koniec stent-graftu Zenith Universal Distal
Body przymocowany jest do introduktora.

. Zwolni¢ blokade w czarnym mechanizmie uwalniajacym drut
zwalniajacy. Pod kontrolg fluoroskopowa wycofac z uchwytu mechanizm
uwalniajacy, aby usunaé drut zwalniajacy i zwolni¢ proksymalna nasadke
stent-graftu. Usunac¢ go przez jego szczeling po kaniuli wewnetrznej.
Patrz Rysunek 8.

UWAGA: Stent dystalny jest nadal zabezpieczony dystalnym drutem
zwalniajacym.

UWAGA: Jezeli wyczuwalny jest opér lub zauwazalne wyginanie sie
systemu, drut zwalniajacy jest napiety. Zastosowanie nadmiernej sity

moze spowodowac zmiane potozenia stent-graftu. W razie zauwazenia
nadmiernego oporu lub ruchu systemu podawania nalezy wstrzymac
dziatanie i oceni¢ sytuacje.

UWAGA: Wsparcie techniczne specjalistow ds. produktéw firmy Cook mozna
uzyskac kontaktujac sie z miejscowym przedstawicielem firmy Cook.
PRZESTROGA: Podczas iadrutu ja epuja
po nim rozprezania nalezy potwierdzi¢, ze prowadnik dostepowy siega
wystarczajaco daleko w gtab tuku aorty.

egoi ego

10.8 Umieszczanie (przeciwstronnego) stent-graftu odnogi
biodrowej lub urzadzenia biodrowego
1. Nalezy sie zapoznac z instrukcja uzycia stent-graftu odnogi biodrowej
lub urzadzenia biodrowego wybranego do umieszczenia po stronie
przeciwstronnej stent-graftu Zenith Universal Distal Body.

10.9 Rozprezenie pozostalej czesci stent-graftu Zenith
Universal Distal Body
1. Wycofac pozostata czes¢ koszulki stent-graftu Zenith Universal Distal
Body, odstaniajac odgatezienie tozsamostronne.
2. Zwolni¢ blokade w biatym mechanizmie uwalniajgcym drut
zwalniajacy. Wycofac z uchwytu mechanizm uwalniajacy, aby usunad
drut zwalniajacy i odtaczyc dystalny koniec stent-graftu wewnatrz-



naczyniowego od systemu podawania. Usuna¢ go przez jego szczeline,
prowadzac po kaniuli wewnetrznej urzadzenia.

3. Usunac szary pozycjoner i koncéwke rozszerzacza jako jedng catos,
ciggnac za kaniule wewnetrzna. Nalezy utrzymywac prowadnik i
koszulke nieruchomo.

4. Natychmiast po usunieciu szarego pozycjonera i koricdwki rozszerzacza
nalezy zamknac zastawke hemostatyczna Captor.

UWAGA: Zastawke hemostatyczna Captor nalezy obraca¢ tylko do
momentu, gdy sie zatrzyma, a znaczniki otwarcia/zamkniecia musza
by¢ prawidtowo zréwnane. Zastawki hemostatycznej Captor nie wolno
nadmiernie obraca¢, poniewaz nadmierne obrdcenie jej spowoduje
uszkodzenie zastawki, co moze spowodowac znaczng utrate krwi.
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10.10 Umi go) stent-graftu odnogi
biodrowej lub urzadzenia biodrowego

Nalezy sie zapoznac z instrukcjg uzycia stent-graftu odnogi biodrowe;j

lub urzadzenia biodrowego wybranego do umieszczenia po stronie
tozsamostronnej stent-graftu Zenith Universal Distal Body.

10.11 Angiogram koncowy

Umiesci¢ cewnik angiograficzny tuz nad poziomem tetnic trzewnych.
Wykonac angiografie w celu potwierdzenia, ze wszystkie tetnice s drozne
inie ma przeciekéw wewnetrznych. Gdyby stwierdzone zostaty przecieki
wewnetrzne lub inne problemy, nalezy sie nimi odpowiednio zajac.

10.12 Ksztaltowanie stent-graftu Zenith Universal Distal
Body (opcjonalny)
1. Przygotowac balon ksztattujacy wedtug ponizszego opisu:
« Przeptukac $wiatto prowadnika heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej.
« Usunac cate powietrze z balonu.
. W przygotowaniu do wprowadzenia balonu ksztattujacego, otworzy¢
zastawke hemostatyczna Captor, obracajac jg w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara.

N
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Wprowadza¢ balon ksztattujacy po prowadniku i przez zastawke
hemostatyczna systemu podawania do poziomu naktadania sie
elementoéw. Utrzymywac wiasciwe potozenie koszulki.

UWAGA: Zastawki hemostatycznej Captor mozna uzy¢ do pomocy w
uzyskiwaniu hemostazy, obracajac ja w prawo do pozycji zamknietej.
UWAGA: Zastawka hemostatyczna Captor powinna by¢ zawsze w pozycji
otwartej przy zmianie potozenia balonu ksztattujacego.

4. Rozprezyc balon ksztattujacy za pomoca rozciericzonego srodka
kontrastowego (wedtug zalecen producenta) na obszarze, gdzie
urzadzenie proksymalne pokrywa sie ze stent-graftem Zenith Universal
Distal Body, zaczynajac proksymalnie i kontynuujac w kierunku
dystalnym.

UWAGA: Nie wolno napetniac balonu ksztattujacego poza stent-graftem.
UWAGA: Nalezy zachowac ostroznos¢ manipulujac balonem ksztattujagcym
w sgsiedztwie stentéw trzewnych (jesli to dotyczy).

UWAGA: Przed zmiang potozenia balonu nalezy potwierdzic jego catkowite
oproéznienie.

5. Wycofac balon ksztattujgcy do miejsca pokrywania sie odgatezienia
tozsamostronnego z urzadzeniem i rozprezy¢ go. Wycofa¢ do miejsca
mocowania dystalnego i rozprezyc.

PRZESTROGA: Nie wolno napetnia¢ balonu w naczyniu biodrowym
poza stent-graftem.

prowadnik przeciwstronny i do systemu podawania przeciwstronnej
odnogi biodrowej. Wprowadzi¢ balon ksztattujacy do miejsca
pokrywania sie przeciwstronnego odgatezienia i rozprezyc.

PRZESTROGA: Przed zmiang potozenia balonu nalezy potwierdzic jego
catkowite opréznienie.
7. Wycofac balon ksztattujacy do miejsca dystalnego mocowania
przeciwstronnej odnogi biodrowej/naczynia, i rozprezy¢.
PRZESTROGA: Nie wolno napetniac¢ balonu w naczyniu biodrowym
poza stent-graftem.
8. Wyjac balon ksztattujacy i zastapi¢ go cewnikiem angiograficznym, aby
wykonac angiogramy koricowe.
9. Naprawi¢ naczynia i zamkna¢ miejsca dostepu w standardowy sposéb
chirurgiczny.

11 WSKAZOWKI DOTYCZACE OBRAZOWANIA | KONTROLA PO
ZABIEGU

11.1 0gélne

Dtugoterminowe dziatanie stent-graftow wewnatrznaczyniowych nie
zostato jeszcze ustalone. Wszyscy pacjenci powinni zosta¢ poinformowani
o tym, Ze leczenie wewnatrznaczyniowe wymaga dozywotniej,

regularnej kontroli w celu oceny stanu zdrowia i dziatania stent-graftu
wewnatrznaczyniowego. Pacjenci ze specyficznymi objawami klinicznymi
(np. przeciekami wewnetrznymi, poszerzajacymi sie tetniakami lub
zmianami struktury lub potozenia stent-graftu wewnatrznaczyniowego)
powinni podlega¢ wzmozonej kontroli. Pacjenci powinni zosta¢
poinformowani o znaczeniu przestrzegania harmonogramu kontroli,
zaréwno w ciggu pierwszego roku, jak pézniej w rocznych odstepach.
Pacjentom nalezy powiedzie¢, ze regularna i konsekwentna kontrola jest
decydujaca czeécia zapewnienia ciggtosci bezpieczenstwa i efektywnosci
leczenia wewnatrznaczyniowego AAA i TAAA.

Lekarze powinni oceni¢ kazdego pacjenta indywidualnie i przepisa¢
(zaplanowac im) kontrole zgodnie z potrzebami i okoliczno$ciami
dotyczacymi kazdego poszczegdlnego pacjenta. Zalecany harmonogram
obrazowania przedstawiono w Tabeli 11.1. Harmonogram ten jest nadal
minimalnym wymogiem odnosnie kontroli pacjenta i powinien by¢
stosowany nawet w przypadku braku objawoéw klinicznych (np. bélu,
dretwienia, ostabienia). Pacjenci ze specyficznymi objawami klinicznymi (np.
przeciekami wewnetrznymi, poszerzajacymi sie tetniakami lub zmianami
struktury lub potozenia stent-graftu) powinni podlegac kontroli w krétszych
odstepach czasu.

Coroczne obrazowanie podczas kontroli powinno obejmowac radiogramy
jamy brzusznej oraz badania tomografii komputerowej (TK), zaréwno

z kontrastem jak i bez kontrastu. Jesli powiktania nerkowe lub inne
czynniki wykluczaja uzycie srodkéw kontrastowych, mozna wykona¢
radiogramy jamy brzusznej, niekontrastowe TK i dupleksowe badanie
ultrasonograficzne.

« Pofgczenie obrazowania TK z kontrastem i bez kontrastu dostarcza
informacji o zmianach érednicy tetniaka, przecieku wewnetrznym,
droznosci, kretosci, postepie choroby, dlugosci mocowania i innych
zmianach morfologicznych.

« Radiogramy jamy brzusznej dostarczajg informacji o spéjnosci urzadzenia
(rozdzieleniu sktadnikéw, ztamaniu stentu lub oddzieleniu haczyka).

« Dupleksowe badanie ultrasonograficzne dostarcza informacji o zmianach
Srednicy tetniaka, przecieku wewnetrznym, droznosci, kretosci i postepie
choroby. W tych okolicznosciach nalezy wykonac¢ niekontrastowe badanie
TK, aby uzy¢ go razem z badaniem USG. Badanie USG moze by¢ mniej
niezawodng i mniej czutg metoda diagnostyczng w poréwnaniu z TK.

W Tabeli 11.1 wymieniono minimalne wymagania dotyczace kontrolnego
obrazowania u pacjentow ze stent-graftem Zenith Universal Distal Body.

Pacjenci wymagajacy $cislejszej kontroli powinni by¢ doraznie badani

czesciej.

Tabela 11.1 Zalecany harmonogram obrazowania dla pacjentéw ze stent-graftem wewnatrznaczyniowym

Radiogramy jamy

Angiogram TK brzusznej
Przed zabiegiem X! X!
Podczas zabiegu X
Przed wypisem (w ciggu 7 dni) X234 X
1 miesigc X234 X
6 miesiecy X24 X
12 miesiecy (nastepnie co roku) X24 X

'Badania obrazowe powinny by¢ wykonane w ciqgu 6 miesiecy przed zabiegiem.

2U pacjentow z niewydolnosciq nerek lub tych, ktérych nie mozna podda¢ badaniu TK z kontrastem z innych przyczyn, mozna wykonac badanie
ultrasonograficzne w trybie dupleks. Oprécz badania USG nadal zalecane jest badanie TK bez kontrastu.

3Badanie TK jest zalecane przed wypisem lub po 1 miesigcu.

4Jesli wystepuje przeciek wewnetrzny typu | lub Ill, zalecana jest szybka interwencja i dodatkowa kontrola pozabiegowa. Patrz punkt 11.6, Dodatkowa

obserwacja i leczenie pacjentéw.

11.2 Zalecenia dotyczace TK

Zestawy zdjec¢ powinny zawiera¢ wszystkie obrazy sekwencyjne z mozliwie najnizsza gruboscia warstwy (< 3 mm). NIE WOLNO wykonywac¢ obrazowania
zwarstwami o duzej grubosci (> 3 mm) ani/lub pomijac kolejnych zestawéw obrazéw TK, poniewaz uniemozliwia to precyzyjne poréwnania anatomii i
urzadzenia w czasie. Gdy uzywane jest obrazowanie wielofazowe, pozycje stotu musza sie pokrywac.

Wyjéciowe badania obrazowe bez kontrastu i z kontrastem oraz badania kontrolne sg istotne dla optymalnego monitorowania stanu pacjenta. Wazne jest
postepowanie wedtug dopuszczalnych protokotéw obrazowania podczas badania TK. W Tabeli 11.2 wymieniono przyktady dopuszczalnych protokotéow
obrazowania.

Tabela 11.2 Dop
Bez kontrastu

alne protokoty obr
Z kontrastem

Kontrast podany dozylnie (V) Nie Tak

Dopuszczalne aparaty Mozliwos¢ wykonania spiralnej TK lub Mozliwos¢ wykonania spiralnej TK lub
wielorzedowej TK o wysokiej rozdzielczosci wielorzedowej TK o wysokiej rozdzielczosci

> 40 sekund > 40 sekund
Objetosc¢ wstrzykniecia nie dotyczy 150 ml
Predkos¢ wstrzykniecia nie dotyczy >2,5ml/s
Sposdb wstrzykniecia nie dotyczy Moc
Czas bolusa nie dotyczy Bolus testowy: SmartPrep, C.A.R.E. lub

réwnowazny

Obszar pokrycia - start Gtowa kosci ramiennej Gtowa kosci ramiennej

Obszar pokrycia - koniec Proksymalna ko$¢ udowa Proksymalna ko$¢ udowa

Blendowanie <3mm <3mm

Rekonstrukcja 2,5 mm przez caty czas — algorytm miekki 2,5 mm przez caty czas — algorytm miekki
DFOV osiowe 32cm 32cm

Serie poiniekcyjne Brak Brak
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11.3 Radiogramy jamy brzusznej
Zalecane sa nastepujace projekcje:
« Cztery obrazy: przednio-tylna (AP), boczna w poprzek osi stotu,
30 stopniowy skos lewy LPO i 30 stopniowy skos prawy RPO ze $rodkiem
na wysokosci pepka
« Zanotowac odlegtosc stot - detektor i zastosowac te sama odlegtosé w
kazdym nastepnym badaniu.
Upewnic sig, ze na kazdym poszczegdlnym formacie zdjecia zostato ujete
cate urzadzenie na catej dtugosci.
Jesli sg jakiekolwiek obawy dotyczace integralnosci urzadzenia (np.
zapetlenie, ztamania stentu, wzajemne przemieszczenie elementéw),
zaleca sie wykonywanie obrazowania w powiekszeniu. Lekarz nadzorujacy
powinien ocenic zdjecia pod katem integralnosci urzadzenia (na catej
dtugosci urzadzenia, wiacznie z czeéciami sktadowymi), przy uzyciu
urzadzenia powiekszajacego 2-4x.

11.4 Badanie USG

Gdy czynniki zwigzane z pacjentem wykluczajg uzycie srodkow
kontrastowych do obrazowania, mozna zamiast TK z kontrastem
przeprowadzi¢ badanie ultrasonograficzne (UWAGA: Obrazowanie
ograniczone jest do aorty brzusznej). Badanie ultrasonograficzne mozna
kojarzy¢ z badaniem TK bez kontrastu. Petne badanie duplex aorty zostanie
nagrane na tasme wideo, aby oceni¢ maksymalna $rednice tetniaka,
przecieki wewnetrzne, drozno$c¢ stentdw i zwezenia. Na tasmie wideo
powinny znalez¢ sie nastepujace, wymienione ponizej, informacje:

« W celu okreélenia, czy obecne sa przecieki wewnetrzne, nalezy wykonac
obrazowanie poprzeczne i podtuzne aorty brzusznej przy uzyciu trybu
Dopplera kodowanego kolorem i Dopplera mocy (jesli sa dostepne) z
uwidocznieniem tetnic trzewnych, krezkowych i nerkowych do rozwidlern
tetnic biodrowych

« Dla wszystkich podejrzen przeciekéw wewnetrznych nalezy wykonac
potwierdzajaca analize widmowa

« Nalezy uzyskac obrazowanie poprzeczne i podtuzne maksymalnej czesci
tetniaka.

11.5 Bezpieczenstwo i zgodnos¢ ze sSrodowiskiem RM
Informacje dotyczace bezpieczenstwa i zgodnosci z badaniami MRI znajduja
sie w punkcie 4.4.

11.6 Dodatkowa obserwacja i leczenie pacjentow

Dodatkowg obserwacje i ewentualne leczenie zaleca sie w przypadku:

« Tetniakoéw z przeciekiem wewnetrznym typu |

« Tetniakow z przeciekiem wewnetrznym typu Il

« Powiekszenia tetniaka o = 5 mm w stosunku do maksymalnej $rednicy

(bez wzgledu na to, czy wystepuje przeciek wewnetrzny)

« Przemieszczenia

« Niedostatecznej dtugosci przylegania

Rozwazenie ponownej interwencji lub przejscie do otwartej operacji
naprawczej powinno obejmowac ocene choréb towarzyszacych pacjenta
przez lekarza nadzorujacego, oczekiwana dtugosc zycia i osobista decyzje
pacjenta. Pacjentéw nalezy poinformowac, ze po umieszczeniu stent-graftu
wewnatrznaczyniowego mozliwe sa kolejne interwencje, w tym interwencje
z uzyciem cewnika i konwersja do otwartej operacji.
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PORTUGUES

PROTESE ENDOVASCULAR ZENITH® UNIVERSAL
DISTAL BODY

Leia com atencéao todas as instrugdes. O nao seguimento das
instrugdes, adverténcias e precaugdes podera originar graves
consequéncias cirtrgicas ou lesoes nos doentes.

Para alinha de produtos Zenith, existem varias instrugdes de utilizagao
aplicaveis. Estas instrugées de utilizagao descrevem a prétese
endovascular Zenith Universal Distal Body. Para obter informagdes
relativas a outros dispositivos Zenith, consulte as instrugées de
utilizagdo apropriadas.

1 DESCRICAO DO DISPOSITIVO

1.1 Descricao geral do dispositivo

A protese endovascular Zenith Universal Distal Body (Zenith Universal Distal
Body) é constituida por um implante carregado num sistema de colocagédo.
O dispositivo foi concebido para ser utilizado com outras préteses proximais
Zenith (p. ex., protese endovascular Zenith® t-Branch Thoracoabdominal
(t-Branch) ou protese endovascular Zenith® Fenestrated AAA (ZFEN-P))

e préteses de extremidade iliaca (p. ex., protese endovascular AAA de
extremidade iliaca Zenith® Flex ou extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z).
Ver figura 1.

1.2 Implante

O implante Zenith Universal Distal Body consiste numa protese
endovascular bifurcada com um ramo iliaco ipsilateral longo e um ramo
iliaco contralateral curto. A protese é fabricada em tecido de poliéster
entrangado, suturado aos Cook Z-Stents® de ago inoxidavel auto-expansiveis
com fio de sutura de poliéster entrangado e polipropileno monofilamentoso.
A protese é totalmente revestida por stents de forma a fornecer a
estabilidade e a forca expansora necessarias para abrir o limen da protese
durante a expanséo. Ver figura 2.

A prétese Zenith Universal Distal Body destina-se a funcionar como um
sistema modular combinado com outros dispositivos proximais Zenith
disponiveis (p. ex., Zenith t-Branch) e proteses de extremidade iliaca

(p. ex., protese endovascular de extremidade iliaca AAA Zenith Flex ou
extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z).

Podem ainda ser necessarios durante um procedimento endovascular
aortico dispositivos como, por exemplo, extensées do corpo principal,
extensdes das extremidades iliacas, conversores e tampoes iliacos. Cada
dispositivo individual tem o seu sistema de colocacao e um folheto de
instrugoes de utilizagéo.

1.2.1 Tamanhos e configuragées do implante

Existe uma gama de didmetros da prétese proximal e de comprimentos
da prétese disponiveis para acomodar diversos dispositivos proximais
Zenith e se adequar a anatomia de cada doente. Os tamanhos disponiveis
incluem um didmetro de prétese proximal de 22 mm e 24 mm cada, com
comprimentos de 81,98, 115 e 132 mm.

1.2.2 Colocagdo do marcador de ouro

Para facilitar a visualizacdo fluoroscépica, existem marcadores radiopacos
de ouro na prétese. Sdo quatro os marcadores de ouro posicionados numa
disposicao em circunferéncia a menos de 2 mm da face mais elevada do
material da protese (marcadores proximais) e um marcador de ouro na
extremidade do segundo stent proximal para ajudar no posicionamento
da sobreposicdo. Existe um marcador radiopaco na bifurcagdo da prétese
e marcadores de ouro dispostos em forma de sinal de visto na extremidade
distal do ramo contralateral. Ver figura 3.

1.3 Sistema de colocagao

A prétese Zenith Universal Distal Body é enviada carregada no sistema de
introdugao H&L-B One-Shot. Dispde de um método de expansao sequencial
com caracteristicas integradas para permitir o controlo continuo da prétese
durante todo o procedimento de expansao.

A extremidade proximal da prétese estd ligada ao sistema de colocagao por
trés fios de comando de nitinol. A extremidade distal da protese também
estd ligada ao sistema de colocagao e fixada por um fio de comando
independente fabricado em ago inoxidavel. O fio de comando permite um
posicionamento preciso e o reajuste da posicao final da protese antes da
expansao total.

O sistema de colocacéo utiliza um sistema de introdugéo H&L-B One-Shot
de 7,7 mm de D.E. (20 Fr) e é compativel com um fio guia de 0,035 polegadas
(0,89 mm).

Para hemostase adicional, poderd abrir ou fechar a vélvula hemostatica
Captor para introdugéo e/ou remogéo de outros dispositivos para dentro e
para fora da bainha. O sistema de coloca¢éo tem uma bainha introdutora
Flexor® resistente a dobras e com revestimento hidréfilo. Ambas as
caracteristicas se destinam a melhorar as capacidades de controlo do
dispositivo nas artérias iliacas e aorta abdominal. Ver figura 4.

1.4 Dispositivos utilizados em combina¢ao com a Zenith
Universal Distal Body
A Zenith Universal Distal Body pode ser utilizada em conjunto com outros
dispositivos Zenith aprovados. Os exemplos incluem:

« Prétese endovascular Zenith t-Branch Thoracoabdominal

« Prétese endovascular AAA Zenith Fenestrated

« Extremidade iliaca da protese endovascular AAA Zenith Flex

« Extremidade iliaca AAA Zenith Spiral-Z

Consulte as respectivas instrugoes de utilizagao de qualquer um destes
dispositivos.

2 INDICAGOES DE UTILIZAGCAO

A protese endovascular Zenith Universal Distal Body esta indicada para o

tratamento endovascular de doentes com aneurismas aorticos abdominais

ou toracoabdominais, quando utilizada com o dispositivo proximal Zenith

adequado e as proteses de extremidade iliaca Zenith.

E necessério que a morfologia do doente seja adequada para reparacao

endovascular, o que inclui:

« Acesso iliaco/femoral adequado, compativel com os sistemas de
colocagdo necessarios;

« Um comprimento adequado da aorta abdominal, distalmente a partir do
ponto mais proximal da sobreposi¢ao com a parte proximal da protese até
a bifurcagao adrtica.
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3 CONTRA-INDICAGOES
A protese endovascular Zenith Universal Distal Body esté contra-indicada
em:
« doentes com sensibilidade ou alergias conhecidas ao ago inoxidavel,
nitinol, poliéster, solda (estanho, prata), polipropileno, uretano ou ouro
+ os doentes com uma infecgao sistémica podem ter um risco acrescido de
infecgdo da protese endovascular.

4 ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

4.1 Geral

« Leia com atencéo todas as instrugdes. O ndo seguimento das instrugdes,
adverténcias e precaugdes podera originar graves consequéncias ou
lesGes nos doentes.

« O dispositivo Zenith Universal Distal Body deve ser utilizado apenas por
médicos e equipas com formagao em técnicas de intervengao vascular e
na utilizagao deste dispositivo. As expectativas da formacao especifica
necessaria sao descritas na secgao 9.1, Formagao de médicos.

+ Anéao realizagdo de uma TAC sem contraste podera nao permitir a
apreciacao de calcificagao iliaca ou adrtica, o que poderd impedir o acesso
ou uma fixacao e selagem do dispositivo fidveis.

« A utilizagao de cortes com espessura >3 mm para reconstrugao
imagioldgica antes do procedimento poderd originar resultados nao
ideais a nivel da escolha correcta do tamanho/didmetro do dispositivo ou
impossibilitar a apreciacao de estenoses focais com TAC.

O desempenho das proteses endovasculares a longo prazo ainda nao foi
estabelecido. Todos os doentes devem ser informados de que o
tratamento endovascular requer um seguimento regular, durante toda a
vida, para avaliagao da sua saiide e do desempenho da sua prétese
endovascular. Os doentes com determinados achados clinicos (ex., fugas
intra-aneurismais, aneurismas em expansao ou altera¢des na estrutura ou
posicdo da prétese endovascular) devem ter um seguimento mais
intensivo. Orientag6es especificas relativas ao seguimento séo descritas
na secgao 11, Orientagées relativas a imagiologia e ao
pos-operatério.

Depois de a prétese endovascular ser colocada, os doentes devem ser
monitorizados regularmente relativamente a existéncia de fluxo a volta da
prétese, crescimento do aneurisma ou alteragdes na estrutura ou posicao
da protese endovascular. No minimo, devem realizar-se anualmente
exames imagioldgicos, que incluam:
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1) radiografias abdominais para examinar a integridade do dispositivo
(separacao entre os componentes, fractura do stent ou separacao das
farpas); e

2) TAC com e sem contraste para examinar alteragdes do aneurisma, o
fluxo a volta da prétese, a permeabilidade, a tortuosidade e a progressao
da doenca.

Caso existam complicagdes renais ou outros factores que impecam a
utilizacao de meios de contraste, as radiografias abdominais e ecoDoppler
poderéao fornecer informagées semelhantes.

O dispositivo Zenith Universal Distal Body ndo é recomendado para
doentes que nao possam ou se recusem a submeter-se aos estudos
imagioldgicos e de implantacao necessarios, pré- e pés-operatorios, tal
como se descreve na secgao 11, Orientagdes relativas aimagiologia e
ao i atorio.

9 L
Aintervengdo com cirurgia aberta padrdo ou a converséao para este tipo
de cirurgia ap6s a reparagao endovascular inicial deve ser considerada no
caso de doentes que apresentem aneurismas em expansao, uma
diminuicdo inaceitavel do comprimento de fixagéo (sobreposicao do vaso
e do componente) e/ou fugas intra-aneurismais. Um aumento do tamanho
do aneurisma e/ou fuga intra-aneurismal persistente podera conduzir a
rotura do aneurisma.

P

« Poderao ser necessarias intervengoes secundarias ou procedimentos
cirtrgicos em doentes que apresentem um fluxo sanguineo reduzido
através do ramo da protese e/ou fugas.

« Em procedimentos de implantagdo ou reintervencao, deve estar sempre
disponivel uma equipa de cirurgia vascular caso seja necessaria a
conversao para cirurgia aberta.

4.2 Selecgao, trat. g to dos doent
A Zenith Universal Distal Body nao foi avaliada nas seguintes populages
de doentes:

- lesdes traumaticas da aorta;

« aneurismas com fuga, com rotura iminente ou rotos;

« aneurismas micéticos;

« pseudoaneurismas resultantes da colocagdo prévia de uma protese;

- revisao de proteses endovasculares previamente colocadas;

« coagulopatia impossivel de corrigir;

- artéria mesentérica inferior indispensavel;

« doenga genética do tecido conjuntivo (ex., sindromes de Marfan ou de

Ehlers-Danlos);

« aneurismas concomitantes da aorta toracica;

« doentes com infec¢des sistémicas activas;

« mulheres gravidas ou em periodo de amamentagéo;

- doentes com obesidade morbida;

« doentes com menos de 18 anos.
O diametro (medido de parede interior a parede interior) e a morfologia
(tortuosidade, doenca oclusiva e/ou calcificagdo minimas) do vaso de acesso
devem ser compativeis com as técnicas de acesso vascular e os sistemas

de colocagéo do perfil de uma bainha introdutora vascular de 7,7 mm de
D.E. (20 Fr) a 8,5 mm de D.E. (22 Fr). Os vasos que apresentem calcificagao
significativa, ocluséo, tortuosidade ou se encontrem revestidos por trombos
podem impedir a colocagéo da protese endovascular e/ou aumentar o risco
de embolizagéo.

Os principais elementos anatémicos que podem influenciar o éxito da
eliminagdo do aneurisma incluem angulagao, tortuosidade e calcificagdo
aorticas acentuadas.

Nao se recomenda que a Zenith Universal Distal Body seja utilizada em
doentes que nao consigam tolerar os meios de contraste necessarios para os
exames imagioldgicos de seguimento intra- e pés-operatorio.

Néo se recomenda a utilizagao da Zenith Universal Distal Body em doentes
cujo limite de peso e/ou tamanho comprometa ou impeca os requisitos
imagioldgicos necessarios.



A Zenith Universal Distal Body nao é recomendada para doentes que
tenham sensibilidades ou alergias conhecidas ao ago inoxidavel, ao
poliéster, a solda (estanho, prata), ao polipropileno, ao uretano ou ao ouro.
Os doentes com uma infeccao sistémica podem ter um risco acrescido de
infecgdo da protese endovascular.

Aincapacidade em manter a permeabilidade em, pelo menos, uma artéria
iliaca interna ou a oclusdo de uma artéria mesentérica inferior indispensavel
pode aumentar o risco de isquemia pélvica ou intestinal.

Os doentes com coagulopatias impossiveis de corrigir podem igualmente
ter um risco aumentado de fugas intra-aneurismais ou de complicagées
hemorrégicas.
4.3 R isi

di 2

do proc deimplantaca

« Durante o procedimento de implantagao deve utilizar-se a anticoagulagao
sistémica de acordo com o protocolo preferido pelo médico e os
protocolos usados no hospital. Caso haja contra-indicacdo para a
heparina, deve considerar-se um anticoagulante alternativo.

- Durante a preparagao e inser¢ao, minimize o manuseamento da

endoprétese aprisionada para diminuir o risco de contaminagao e

infeccdo da mesma.

Mantenha a posicao do fio guia durante a insercdo do sistema de

colocagéo.

« Nao curve nem dobre o sistema de colocagdo. Se o fizer, podera danificar
o sistema de colocagdo e a protese Zenith Universal Distal Body.

A fluoroscopia deve ser utilizada durante a introdugao e a expansao para
se confirmar a operagao correcta dos componentes do sistema de
colocagdo, a colocagéo correcta da protese e os resultados do
procedimento pretendidos.

A utilizagdo da Zenith Universal Distal Body requer a administragao de
contraste intravascular. Os doentes com insuficiéncia renal prévia podem
ter um risco aumentado de faléncia renal no pés-operatério. Deve-se ter
cuidado para limitar a quantidade de meios de contraste usados durante o
procedimento.

Para evitar qualquer torgao da protese endovascular durante a eventual
rotagao do sistema de colocacao, tenha o cuidado de rodar todos os
componentes do sistema em conjunto (desde a bainha exterior até a
canula interior).

A colocagao inexacta, a vedagao incompleta ou a fixagao inadequada da
protese Zenith Universal Distal Body no interior do vaso podem resultar
num aumento do risco de fuga intra-aneurismal, migragao ou oclusao
acidental dos vasos viscerais. E necessario manter a permeabilidade dos
vasos viscerais para prevenir/reduzir o risco de faléncia renal, isquemia
mesentérica e complicagdes subsequentes.

A expansao incorrecta ou a migragao da endoprotese pode exigir
intervencdo cirurgica.

A sobreposicao inadequada da prétese Zenith Universal Distal Body com
um dispositivo proximal Zenith pode resultar no aumento do risco de
migracao da protese com stent. A expansao incorrecta ou a migragdo da
endoprotese pode exigir intervengao cirurgica.

Se sentir resisténcia durante a progressao do fio guia ou do sistema de
colocagao, nao continue a avancar nenhuma parte do sistema de
colocagao. Pare e verifique qual a causa da resisténcia. Podem ocorrer
danos no cateter ou lesées vasculares. Tenha especial cuidado em éreas de
estenose, trombose intravascular ou em vasos calcificados ou tortuosos.
Tenha cuidado ao manipular cateteres, fios guia e bainhas no interior de
um aneurisma. Perturbagdes importantes podem desalojar fragmentos de
trombos, que podem causar embolia distal.

Antes da expansao dos fios de comando proximais, confirme que a posi¢ao
do fio guia de acesso se prolonga o suficiente no interior do arco aértico.
Deve-se ter cuidado para ndo danificar a protese nem alterar a sua posicéo,
depois de esta estar colocada, no caso de ser necessaria uma recanulagao
da protese.

Utilizagao do baldo de moldagem (opcional)

Confirme que o balao esta totalmente vazio antes de efectuar o
reposicionamento.

N&o encha o baldo em nenhum vaso fora da prétese, pois se o fizer

podera danificar o vaso. Utilize o balao conforme indicado na respectiva
documentagdo.

Tenha cuidado ao insuflar o baldo dentro da protese na presenca de
calcificagdo, uma vez que a insuflagao excessiva podera lesar o vaso.
Avalvula hemostética Captor deve ser aberta antes da inser¢ao e remogao
de um baldo de moldagem.

4.4 Seguranca e compatibilidade com RMN
Testes nao clinicos demonstraram que a prétese Zenith Universal Distal
Body é MR Conditional de acordo com a norma ASTM F2503. Pode realizar-se
um exame com seguranga num doente com este dispositivo ap6s colocagdo
nas seguintes condigoes:
« campo magnético estatico de 1,5 ou 3,0 Tesla;
« campo magnético do gradiente espacial maximo inferior ou igual a
720 Gauss/cm;
« 0 valor maximo da taxa de absorc¢ao especifica (SAR) média para todo o
corpo, indicado para o sistema de RMN, foi de 2,0 W/kg durante
15 minutos de exame ou menos (ou seja, por sequéncia de exame)
« modo de funcionamento normal.
Campo magnético estatico
0O campo magnético estatico para comparagdo com os limites acima
indicados é o campo magnético estatico relevante para o doente (ou seja,
fora da cobertura do aparelho de RMN, acessivel a um doente oua um
individuo).
Aquecimento relacionado com RMN
Sistemas 1,5 Tesla: Em testes nao clinicos, a protese Zenith Universal Distal
Body produziu um aumento méaximo de temperatura de 1,8 °C durante
15 minutos de exame de RMN (ou seja, para uma sequéncia de exame)
realizado num sistema de RMN de 1,5 Tesla (Siemens Magnetom, software
Numaris/4) numa SAR média calculada para todo o corpo, indicada para o
sistema de RMN, de 2,9 W/kg (associada a um valor médio de calorimetria
medido para todo o corpo de 2,1 W/kg).
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Sistemas 3,0 Tesla: Em testes ndo clinicos, a prétese Zenith Universal Distal
Body produziu um aumento maximo de temperatura de 1,9 °C durante

15 minutos de exame de RMN (ou seja, para uma sequéncia de exame)
realizado num sistema de RMN de 3,0 Tesla (General Electric Excite, HDx,
software 14X.M5) numa SAR média calculada para todo o corpo, indicada
para o sistema de RMN, de 2,9 W/kg (associada a um valor médio de
calorimetria medido para todo o corpo de 2,7 W/kg).

Artefactos deimagem

A qualidade daimagem de RMN pode ser comprometida se a drea de
interesse se situar dentro do limen ou de aproximadamente 50 mm em
relagdo a posicao da prétese Zenith Universal Distal Body, conforme se
verificou em testes nao clinicos utilizando a sequéncia de impulsos eco
rotativo e gradiente eco, com ponderagao T1, num sistema de RMN de

3,0 Tesla (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, EUA). Poderd, portanto, ser
necessario optimizar os parametros de imagiologia de RMN para a presenca
deste stent.

Os artefactos de imagem dissipam-se a medida que a distancia do
dispositivo relativamente a area de interesse aumenta em todos os
aparelhos de RMN. Os exames de RMN da cabeca e pescogo, assim como dos
membros inferiores, podem ser obtidos sem artefactos de imagem. Podem
estar presentes artefactos de imagem em exames da regido abdominal e
dos membros superiores, dependendo da distancia do dispositivo a area

de interesse.

NOTA: No caso da prétese Zenith Universal Distal Body, o beneficio clinico
de um exame de RMN deve ser ponderado em relagdo ao potencial risco do
procedimento.

5 POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

Os eventos adversos associados a Zenith Universal Distal Body ou aos
procedimentos de implantagéo que podem ocorrer e/ou exijam intervencéo
incluem, entre outros:

« amputacdo;

« aumento do aneurisma;

« claudicagéo (ex., nadegas, membros inferiores);

« complicagdes anestésicas e subsequentes problemas associados
(ex., aspiragao);

« complicagdes cardiacas e subsequentes problemas associados (ex.,
arritmia, enfarte do miocérdio, insuficiéncia cardiaca congestiva,
hipotensao ou hipertensao);

« complicagdes da ferida e subsequentes problemas associados (ex.,
deiscéncia ou infecgao);

« complicagdes do local de acesso vascular, incluindo infecgao, dor,
hematoma, pseudoaneurisma ou fistula arteriovenosa;

- complicagdes geniturindrias e subsequentes problemas associados (ex.,
isquemia, erosao, fistula, incontinéncia, hematuria ou infecgao);

« complicagdes intestinais (ex., ileus, isquemia transitéria, enfarte ou
necrose);

« complicagdes linfaticas e subsequentes problemas associados (ex., fistula
linfatica);

« complicagoes neuroldgicas locais ou sistémicas e subsequentes
problemas associados (ex., acidente vascular cerebral, acidente isquémico
transitorio, paraplegia, paraparesia ou paralisia);

« complicagdes pulmonares/respiratdrias e subsequentes problemas
associados (ex., pneumonia, insuficiéncia respiratéria ou intubagao
prolongada);

« complicagdes renais e subsequentes problemas associados (ex., oclusdo
arterial, toxicidade do contraste, insuficiéncia ou faléncia renal);

« conversao cirdrgica aberta;

- edema;

« embolizagao (micro e macro) com isquemia transitoria ou permanente, ou
enfarte;

« endoprotese: colocagao incorrecta de um componente, expansao
incompleta de um componente, migragao de um componente, quebra da
sutura, oclusao, infeccao, fractura do stent, desgaste do material do stent,
dilatacdo, erosdo, perfuragao, fluxo a volta da prétese, separagao das
farpas e corrosao;

« espasmo vascular ou traumatismo vascular (ex., dissec¢do de vasos

iliofemorais, hemorragia, rotura ou morte);
febre e inflamacéo localizada;
fistula arteriovenosa;

fuga intra-aneurismal;

« hemorragia, hematoma ou coagulopatia;

- impoténcia;

« infecgao do aneurisma, dispositivo ou local de acesso, incluindo formagao
de abcesso, febre transitéria e dor;

« insuficiéncia hepatica;

« isquemia das extremidades ou complicagdes neuroldgicas (p.ex., leséo do
plexo braquial e claudicagao);

« lesao adrtica, incluindo perfuragao, dissec¢do, hemorragia, rotura e morte;

« lesdo esplénica (p.ex., enfarte, isquemia);

« lesdo vascular;

« morte;

« oclusao de vaso visceral;

« oclusdo do dispositivo ou do vaso nativo;

rotura do aneurisma e morte;
- trombose arterial ou venosa e/ou pseudoaneurisma.

5.1 Relato de efeitos adversos relacionados com o dispositivo
Qualquer evento adverso (incidente clinico) que envolva a Zenith Universal
Distal Body deve ser imediatamente comunicado a Cook Medical Australia.
Para relatar um incidente, telefone para o representante local da Cook
Aortic Intervention ou contacte o Departamento de Garantia da Qualidade
através dos nimeros 1800 777 222 (nimero gratuito na Australia) ou

+617 3841 1188.



6 SELECGCAO E TRATAMENTO DE DOENTES

(Consulte a secgao 4, Adverténcias e precaugoes)

Os tamanhos da Zenith Universal Distal Body devem ser seleccionados tal

como é descrito neste documento, devendo ter-se em consideragao todas as

adverténcias e precaugdes descritas na sec¢ao 4.

O médico deve dispor de todos os comprimentos e diametros dos

dispositivos necessarios para concluir o procedimento, sobretudo

quando ndo houver certeza das medi¢oes (diametros/comprimentos)

de planeamento do caso efectuadas no periodo pré-operatério. Esta

abordagem permite uma maior flexibilidade intra-operatéria para conseguir

bons resultados com o procedimento. Consideragdes adicionais para a

seleccao dos doentes incluem, mas nao se limitam a:

- Idade e esperanca de vida do doente

- Doengas concomitantes (ex., insuficiéncia cardiaca, pulmonar ou renal
antes da cirurgia, obesidade moérbida)

« Adequacao do doente para reparagéo cirtrgica por via aberta

« Adequacdo da anatomia do doente para reparagao endovascular

« Orisco de rotura do aneurisma comparado com o risco do tratamento com
a Zenith Universal Distal Body

- Capacidade para tolerar anestesia geral, regional ou local

- O tamanho e a morfologia (trombo, calcificagao e/ou tortuosidade
minimos) do vaso de acesso iliofemoral devem ser compativeis com as
técnicas de acesso vascular e os acessorios do perfil de colocagdo de uma
bainha introdutora vascular de 7,7 mm de D.E. (20 Fr) e 8,5 mm de D.E.
(22Fr)

« Anatomia do aneurisma adequada para reparagao endovascular,
conforme se especifica na secgao 2, mais acima

« A decisao final sobre o tratamento é feita por opgao do médico e do
doente.

7 INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES
0O médico e o doente (e/ou a familia) devem ponderar os riscos e os
beneficios durante a discussao deste dispositivo e procedimento
endovascular, incluindo:

« Osriscos e as diferengas entre a reparacao endovascular e a reparacao
cirurgica

« As potenciais vantagens da reparacao cirurgica aberta tradicional

« As potenciais vantagens da reparacao endovascular

« A possibilidade de poder ser necessaria outra interven¢do ou reparagédo
cirdrgica por via aberta do aneurisma ap6s a reparagao endovascular
inicial.

Além dos riscos e beneficios da reparagao endovascular, o médico

deve avaliar o compromisso e a concordancia do doente em efectuar

o seguimento pds-operatdrio de modo a assegurar a continuidade de
resultados seguros e eficazes. Em seguida, é indicada uma lista de outros
topicos relacionados com as expectativas pos-reparagdo endovascular, que
deverdo ser discutidos com o doente:

« O desempenho das proteses endovasculares a longo prazo ainda néo foi
estabelecido. Todos os doentes devem ser informados de que o
tratamento endovascular requer um seguimento regular, durante toda a
vida, para avaliacdo da sua satde e do desempenho da sua protese
endovascular. Os doentes com determinados achados clinicos (ex., fugas
intra-aneurismais, aneurismas em expansao ou alteragdes na estrutura ou
posicdo da protese endovascular) devem ter um seguimento mais
intensivo. Orientagdes especificas relativas ao seguimento sao descritas
na seccao 11, Orientagdes relativas a imagiologia e ao t
pos-operatorio.

« Os doentes devem ser aconselhados acerca da importancia do
cumprimento do programa de seguimento, quer durante o primeiro ano,
quer em intervalos anuais a partir do primeiro ano. Os doentes devem ser
informados de que um seguimento regular e constante é fundamental
para se garantir a seguranga e a eficacia continuas do tratamento
endovascular de aneurismas adrticos abdominais (AAA) ou aneurismas
aorticos toracoabdominais (TAAA). No minimo, sao necessarios exames
imagioldgicos anuais e o cumprimento das exigéncias do seguimento
pos-operatério, devendo o doente encarar esta situagao como um
compromisso para toda a vida para a sua saude e bem-estar.

Os médicos devem informar todos os doentes de que é importante
consultar de imediato um médico no caso de sentirem sinais de ocluséo
do ramo ou de aumento ou rotura do aneurisma. Os sinais de oclusao de
um ramo da prétese incluem dor ao andar ou em repouso na(s) anca(s) ou
perna(s) ou palidez ou arrefecimento da perna. A rotura do aneurisma
pode ser assintomatica, embora normalmente provoque: dor;
entorpecimento; fraqueza nas pernas; qualquer dor lombar, torécica,
abdominal ou na zona das virilhas; tonturas; desmaios; batimento cardiaco
rapido ou fraqueza subita.

8 APRESENTAGCAO

8.1 Geral

A Zenith Universal Distal Body é fornecida STERILE (estéril) (6xido de etileno
a 100%) em embalagens de abertura facil (embalagem interna estéril).

Este dispositivo destina-se a utilizacdo num tnico doente. Nao reutilize,
reprocesse nem reesterilize qualquer parte deste dispositivo. A reutilizagdo,
o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do dispositivo, o que, por sua
vez, pode provocar lesdes, doenga ou mesmo a morte do doente.

A reutilizacao, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem também criar
um risco de contaminagéo do dispositivo e/ou causar infec¢do no doente
ou infeccao cruzada, incluindo, entre outras, a transmissao de doenca(s)
infecciosa(s) de um doente para outro. A contaminagdo do dispositivo pode
provocar lesdes, doenga ou a morte do doente.

Examine o dispositivo e a embalagem e verifique se ndo foram danificados
durante o transporte. Nao utilize este dispositivo se tiverem ocorrido danos
ou se a barreira estéril se encontrar danificada ou interrompida. Caso tal
situacdo ocorra, devolva o dispositivo a William A. Cook Australia Pty Ltd.

O rétulo inclui o codigo do dispositivo, os componentes fornecidos, o prazo
de validade e os requisitos de armazenamento a serem seguidos para este
dispositivo.

« O dispositivo encontra-se carregado numa bainha introdutora de 7,7 mm
de D.E. (20 Fr).

« A superficie da bainha foi tratada com um revestimento hidréfilo que,
quando hidratado, melhora o controlo.

« O dispositivo é fornecido com um protector da ponta (extremidade da
ponta), protector do conector da agulha (extremidade do punho) e
estilete de transporte (extremidade do punho), que devem ser removidos
antes da utilizagao.

8.2 Tamanhos do dispositivo e orienta¢des para escolha do
tamanho/diametro

8.2.1 Opg¢oes do dispositivo

O cédigo do produto para a protese endovascular Zenith Universal Distal
Body é UNIBODY-[D1]-[L1]. Todas as opgdes de prétese para a Zenith
Universal Distal Body sdo aqui indicadas:

Diametro Diametro Bainha introdutora
Codigo do produto proximal Comprimento do ramo distal Tamanho French (D.I./D.E.) Comprimento
UNIBODY-22-81 22 mm 81 mm 11 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-98 22 mm 98 mm 11 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-115 22mm 115 mm 11 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-132 22 mm 132 mm 11 mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-81 24 mm 81 mm 12mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-98 24 mm 98 mm 12mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-115 24 mm 115 mm 12mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-132 24 mm 132 mm 12mm 20 Fr 6,7 mm/7,7 mm 40cm

8.2.2 Orientagées para escolha do tamanho/diGmetro

Um ajuste com interferéncia de 2 mm-4 mm, associado a uma sobreposicao
com um minimo de 2 stents, é tipico na utilizagdo de uma protese
endovascular bifurcada distal com um componente proximal, para reduzir o
risco de separacao de componentes.

9 INFORMAGAO PARA UTILIZAGAO CLINICA

9.1 Formacao de médicos

ATENGAO: Em procedi deimpl ¢a0 ou em caso de nova

intervencao, deve estar sempre disponivel uma equipa de cirurgia

vascular caso seja necessaria a conversao para cirurgia por via aberta.

ATENGAO: O dispositivo Zenith Universal Distal Body deve ser

utilizado apenas por médicos e equipas com formagao em técnicas de

intervencao endovascular na aorta e na utilizagao deste dispositivo.

Os requisitos de conhecimentos e comp

os médicos que utilizem a Zenith Universal Distal Body sao descritos

aseguir:

Seleccao dos doentes:

« Conhecimento da histdria natural dos aneurismas aérticos abdominais
(AAA) ou aneurismas adrticos toracoabdominais (TAAA) e doencas
associadas a reparagao endovascular de aneurismas

jas rec

« Conhecimentos sobre interpretacao de imagens radiograficas, seleccdo
do dispositivo e escolha do respectivo tamanho

« Uma equipa multidisciplinar que possua no seu conjunto experiéncia em
procedimentos como:

« Incisdo, arteriotomia e reparagao femoral

« Acesso percutaneo e técnicas de encerramento

« Técnicas selectivas e ndo selectivas para fios guia e cateteres
« Interpretacao de imagens fluoroscépicas e angiogréficas

« Embolizacao

« Angioplastia

« Colocagdo do stent endovascular
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« Utilizagao apropriada de material de contraste radiografico
« Técnicas para minimizar a exposi¢do a radiagdo
+ Competéncia nas modalidades necessarias de seguimento dos doentes.

9.2 Inspecgdo antes da utilizagao

Examine o dispositivo e a embalagem e verifique se nao foram danificados
durante o transporte. Nao utilize este dispositivo se tiverem ocorrido danos
ou se a barreira estéril se encontrar danificada ou interrompida. Caso
existam danos, nao utilize o produto e devolva-o a Cook Medical Australia.
Antes de utilizar, verifique se foram fornecidos o dispositivo correcto
(tamanho) para o doente, comparando o dispositivo com o pedido prescrito
pelo médico para esse doente. Certifique-se ainda de que o prazo de
validade nao foi ultrapassado e de que o dispositivo foi armazenado de
acordo com as instrugdes de armazenamento impressas no respectivo
rétulo.

O dispositivo destina-se a ser utilizado em conjunto com materiais e
dispositivos indicados nas secgoes seguintes.

9.3 Materiais necessarios

(ndo incluidos no sistema)

Os produtos a seguir indicados sdo recomendados para ajudar na
implantacéao da Zenith Universal Distal Body. Para obter informagdes sobre
a utilizagao destes produtos, consulte as instrugdes de utilizacéo sugeridas
para cada um dos produtos:

« Fluoroscépio com capacidade para angiografia digital (brago C ou
unidade fixa);

+ Meios de contraste;

« Seringa;

« Soro fisiolégico heparinizado;

« Compressas de gaze estéreis.



9.4 Dispositivos recomendados
(ndo incluidos no sistema)
« Fio guia extra rigido de 0,035 polegadas (0,89 mm), 260 cm; por exemplo:
« Fios guia extra-rigidos Lunderquist (LES) da Cook
« Fio guia padrao de 0,035 polegadas (0,89 mm); por exemplo:
« Fios guia Cook de 0,035 polegadas (0,89 mm)
« Fios guia Cook Nimble™
« Baldes de moldagem; por exemplo:
- Cateter de balédo Coda® da Cook
« Conjuntos introdutores; por exemplo:
« Conjuntos introdutores Check-Flo® da Cook
« Conjuntos introdutores extra grandes Check-Flo® da Cook
« Cateter de medicao; por exemplo:
« Cateteres de medi¢ao em centimetros Aurous® da Cook
« Cateteres angiograficos com ponta radiopaca; por exemplo:
« Cateteres angiograficos com ponta Beacon® da Cook
- Cateteres de irrigacao Royal com ponta Beacon® da Cook
« Agulhas de entrada; por exemplo:
« Agulhas de entrada numa s parede da Cook.

10 INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Antes de utilizar a Zenith Universal Distal Body, consulte este folheto
de instrucoes de utilizagdo. As instrugoes descritas em seguida incluem
orientagdes basicas para colocagao do dispositivo. Poderao ser necessarias
variagdes nos seguintes procedimentos. Estas instrugdes destinam-se a
orientar o médico e ndo substituem o parecer do médico.
A sequéncia geral de implantacao sugerida é:

1. Prétese de corpo proximal Zenith

2. Stents viscerais revestidos

3. Protese Universal Distal Body

4. Extremidade iliaca contralateral ou dispositivo iliaco

5. Extremidade iliaca ipsilateral ou dispositivo iliaco.

10.1 Informagao geral sobre a utilizagao

Durante a utilizagdo da Zenith Universal Distal Body devem ser utilizadas
técnicas padrao para colocagao de bainhas de acesso arterial, cateteres
guia, cateteres angiograficos e fios guia. A Zenith Universal Distal Body é
compativel com fios guia de 0,035 polegadas (0,89 mm) de diametro.

A colocagao de préteses endovasculares com stent é um procedimento
cirdrgico, em que pode ocorrer perda de sangue por diversos motivos,
exigindo raramente uma intervengao (incluindo transfusao) para prevenir
resultados adversos. E importante controlar a perda de sangue pela vélvula
hemostatica ao longo de todo o procedimento, mas é especificamente
relevante durante e apds a manipulagao do posicionador cinzento. Apés
aremogao do posicionador cinzento, se a perda de sangue for excessiva,
considere a possibilidade de colocar um baldo de moldagem vazio ou um
dilatador do sistema de introdugédo dentro da valvula, para restringir o fluxo.

10.2 Revisdo antes da implantagao

No planeamento efectuado, confirme que foi escolhido o dispositivo
correcto.

10.3 Preparacao do doente

. Consulte os protocolos institucionais relacionados com anestesia,
anticoagulacao e monitorizacdo dos sinais vitais.

Posicione o doente na mesa de imagiologia de forma a permitira
visualizagao fluoroscépica desde o arco adrtico até as bifurcagdes
femorais.

~

Obtenha acesso a ambas as artérias femorais utilizando uma técnica
cirdrgica padrao ou uma técnica percutanea.

Estabeleca um controlo vascular adequado, proximal e distal, de ambas
as artérias femorais.

w
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10.4 Preparacaol/irrigacdo do dispositivo
1. Retire o estilete de transporte com conector preto (da canula interior), o
tubo protector da canula (da canula interior) e a proteccao da ponta do
dilatador (da ponta do dilatador). Retire a bainha Peel-Away® da parte de
tras da valvula hemostética. Ver figura 5.

~

Eleve a ponta do sistema e irrigue através da torneira de passagem

da vélvula hemostatica com soro fisioldgico heparinizado até que o
fluido saia pelo sulco de irrigacao na ponta. Ver figura 6. Continue a
injectar um total de 20 ml de solugéo de irrigagao através do dispositivo.
Interrompa a injecgdo e feche a torneira de passagem no tubo de
ligagao.

Adapte a seringa com soro fisioldgico heparinizado ao conector da
canula interior. Eleve a ponta do sistema e irrigue até que o fluido saia
pela ponta do dilatador. Ver figura 7.

Impregne compressas de gaze estéreis com soro fisiolégico e use-as para
limpar a bainha introdutora Flexor, para activar o revestimento hidréfilo.
Hidrate generosamente a bainha.

w
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10.5 Acesso vascular e angiografia
1. Usando uma técnica padrdo, puncione as artérias femorais comuns

seleccionadas com uma agulha arterial de calibre 18UT ou 19UT. Apds a

entrada no vaso, insira:

« Fios guia — padrao, 0,035 polegadas (0,89 mm) de diametro, 260 cm de
comprimento, fio guia com ponta flexivel

« Bainhas de tamanho adequado (p. ex., 2,0 mm de D.I. [6 Fr] ou 2,7 mm
deD.I.[8 Fr])

- Cateter de irrigagdo (com frequéncia cateteres de medicao radiopacos
como, por exemplo, cateter de medigao em centimetros ou cateter
recto de irrigagao).

Faga uma angiografia, conforme necessario, para identificar a(s) posi¢des

das artérias celiacas, mesentérica superior, renais e da bifurcacao adrtica.

NOTA: Se for efectuada a angulagéo do fluoroscépio num colo angulado

pode ser necessario efectuar angiogramas em varias projecgoes.

~

10.6 Colocagao de dispositivos proximais
1. Implante quaisquer préteses proximais (p. ex., Zenith t-Branch ou
préteses endovasculares Zenith Fenestrated AAA), conforme for
necessario. Consulte as instrugdes de utilizagdo destes dispositivos para
obter instrugdes relativas a preparagao e a expansao.
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10.7 Colocacao da Zenith Universal Distal Body
1. Certifique-se de que o sistema de colocacéo foi irrigado com soro
fisioldgico heparinizado e que todo o ar foi removido do sistema.
2. Administre heparina sistémica, se necessario. Depois de qualquer troca,
irrigue cada cateter e/ou limpe o fio guia.
NOTA: Durante todo o procedimento, monitorize o estado de coagulagao
do doente.
3. Nolado ipsilateral, coloque um fio guia rigido de 0,035 polegadas
(0,89 mm) com pelo menos 260 cm de comprimento para guiar o sistema
de colocagao na aorta. Mantenha a posicao do fio guia.
4. Antes da insergao, posicione o sistema de colocagdo no abdémen do
doente, sob fluoroscopia, para ajudar na orientacéao e posicionamento.
O brago lateral da vélvula hemostatica pode servir como uma referéncia
externa para o marcador radiopaco do ramo contralateral.

[

. Faca o sistema de colocagao avancar sobre o fio guia até o ramo
contralateral ficar posicionado acima e em posicao ligeiramente anterior
aorigem da artéria iliaca comum contralateral. Se o marcador radiopaco
do ramo contralateral ndo estiver correctamente alinhado, rode todo o
sistema até que esteja correctamente posicionado a meio caminho entre
uma posicao lateral e uma anterior no lado contralateral.

NOTA: O sistema de colocagao da Zenith Universal Distal Body nao passara

através da bainha usada para colocar o corpo proximal. Antes da introducao

do sistema de colocagdo da Zenith Universal Distal Body é necessério
remover a bainha de colocagao do corpo proximal.

ATENGAO: Mantenha a posigao do fio guia durante a insergao do

sistema de colocagao.

ATENGAO: Para evitar qualquer torgao da prétese endovascular

durante a eventual rotagao do sistema de colocagao, tenha o cuidado

de rodar todos os comp tes do si emc (desdea
bainha exterior até a canula interior).
6. Confirme a posicao do fio guia na aorta toracica.
7. Realize um angiograma para verificar o posicionamento e a orientagéo,
incluindo:
« o grau de sobreposi¢ado com o corpo proximal (hdo menos de 2 stents);
« a posicao do ramo contralateral (no lado contralateral e em posicao
ligeiramente anterior e proximal a bifurcagao aortica).

. Certifique-se de que a valvula hemostética Captor esta na posigao
aberta.

NOTA: A vélvula hemostatica Captor s6 pode ser rodada até parar e as

marcas de abertura/fecho estarem correctamente alinhadas. Nao rode

excessivamente a vélvula hemostatica Captor, porque se o fizer danificard a

valvula, o que poderd resultar numa perda de sangue significativa.

9. Estabilize o posicionador cinzento (a haste do sistema de colocagao)
e comece a retirar a bainha externa. Expanda os primeiros dois stents,
recuando a bainha enquanto monitoriza a localizagao do dispositivo.
Prossiga com a expansao até o ramo contralateral estar totalmente
expandido.

NOTA: O sinal de visto do ramo contralateral do corpo distal bifurcado

é utilizado para determinar a orientacao anterior/posterior do ramo

contralateral. Nao se destina a ser alinhado com o sinal de visto anterior do

corpo proximal.

10. Faga o cateter e fio guia contralaterais avangarem para a artéria iliaca
comum até uma posi¢ao abaixo do ramo contralateral curto e, em
seguida, manipule o fio guia dentro do ramo contralateral e para dentro
da Zenith Universal Distal Body. As vistas fluoroscopicas antero-posterior
e obliqua podem auxiliar na confirmagéo da canulagao do dispositivo.

. Faga o cateter angiografico avancar para dentro do corpo da protese.
Realize uma angiografia para confirmar a posicao correcta dentro da
Zenith Universal Distal Body. Faga o cateter avangar até ao local onde
aextremidade proximal da prétese Zenith Universal Distal Body esta
ligada ao introdutor.

<)

. Retire o dispositivo de seguranga do mecanismo de libertagdo com fio
de comando preto. Sob fluoroscopia, retire 0 mecanismo de desengate
do punho para remover o fio de comando e soltar o dispositivo de
fixagdo proximal da prétese. Retire através da respectiva ranhura sobre a
canulainterior. Ver figura 8.

NOTA: O stent distal ainda esta preso pelo fio de comando distal.

NOTA: Caso se sinta resisténcia ou se detecte arqueamento do sistema, é

sinal de que o fio de comando esta sob tensdo. Uma forca excessiva pode

provocar a alteragao da posicao da proétese. Caso se detecte resisténcia

excessiva ou movimento do sistema de colocacéo, interrompa o processo e

avalie a situagao.

NOTA: Para obter assisténcia de um técnico especializado da Cook, contacte

o seu representante Cook local.

ATENGAO: Durante a remogao do fio de comando e subsequente

expansao, confirme se a posicao do fio guia de acesso se prolonga o

suficiente no interior do arco aértico.

10.8 Colocacdo da protese de extremidade iliaca ou
dispositivo iliaco (contralateral)
1. Consulte as instrugoes de utilizagdo da protese de extremidade iliaca
ou dispositivo iliaco seleccionado que pretende colocar no lado
contralateral da prétese Zenith Universal Distal Body.

10.9 Restante expansao da Zenith Universal Distal Body
1. Retire a restante bainha da Zenith Universal Distal Body para expor o
ramo ipsilateral.

. Retire o dispositivo de seguranca do mecanismo de libertagao branco
com fio de comando. Retire o mecanismo de libertacao do punho
para remover o fio de comando e separar a ponta distal da protese
endovascular do sistema de colocacéo. Retire através da respectiva
ranhura sobre a canula interior do dispositivo.

N
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. Retire o posicionador cinzento e a ponta do dilatador como uma
unidade, puxando pela canula interior. Mantenha o fio guia e a bainha
imobilizados.

Feche a vélvula Captor imediatamente ap6s a remocéo do posicionador
cinzento e da ponta do dilatador.

4.

NOTA: A vélvula hemostatica Captor s6 pode ser rodada até parar e as
marcas de abertura/fecho estarem correctamente alinhadas. Nao rode
excessivamente a valvula hemostatica Captor, porque se o fizer danificara a
vélvula, o que podera resultar numa perda de sangue significativa.



10.10 Colocagao da prétese de extremidade iliaca ou
dispositivo iliaco (ipsilateral)

Consulte as instrugdes de utilizacdo da protese de extremidade iliaca ou
dispositivo iliaco seleccionado que pretende colocar no lado ipsilateral da
prétese Zenith Universal Distal Body.

10.11 Angiograma final

Posicione um cateter angiografico imediatamente acima do nivel das
artérias viscerais. Faca a angiografia para verificar se todas as artérias estao
permedveis e se ndo existem fugas intra-aneurismais. Caso se observem
fugas intra-aneurismais ou outros problemas, resolva da forma apropriada.

10.12 Moldagem da Zenith Universal Distal Body (opcional)

1. Prepare o balao de moldagem da seguinte forma:
« Irrigue o limen do fio com soro fisiolégico heparinizado.
« Retire todo o ar do baldo.
Na preparagao para a insercao do balao de moldagem, abra a valvula
hemostatica Captor, rodando-a no sentido contrario ao dos ponteiros
do relégio.
Faca o balao de moldagem avancar sobre o fio guia, através da valvula
hemostatica do sistema de colocagéo até ao nivel da sobreposicao.
Mantenha a bainha na posicéo correcta.
NOTA: A valvula hemostética Captor pode ser utilizada para ajudar a
conseguir a hemostase, rodando-a no sentido dos ponteiros do reldgio para
aposigao “fechada”.
NOTA: A véalvula hemostética Captor tem de estar sempre na posi¢do aberta
durante o reposicionamento do balao de moldagem.

4. Expanda o baldo de moldagem com meio de contraste diluido (tal como
éindicado pelo fabricante) na drea de sobreposicao entre o dispositivo
proximal e a Zenith Universal Distal Body, comecando na zona proximal
e trabalhando em direcgdo distal.

NOTA: Nao encha o baldo de moldagem fora da prétese.

NOTA: Deve ter-se cuidado ao manipular o baldo de moldagem na
proximidade dos stents viscerais (caso se aplique).

NOTA: Confirme que o baldo estd totalmente vazio antes de efectuar o
reposicionamento.

5. Faga o balao de moldagem recuar para o local de sobreposicdo no
ramo ipsilateral e expanda-o. Faga recuar para o local de fixagao distal
e expanda-o.

ATENGAO: Nao encha o balao no vasoiliaco fora da prétese.

6. Esvazie e retire o baldo de moldagem. Transfira o balao de moldagem
para o fio guia contralateral e para dentro do sistema de colocagéao da
extremidade iliaca contralateral. Faga o balao de moldagem avancar até
a sobreposicao com a extremidade contralateral e expanda-o.

ATENGAO: Confirme que o baldo esta totalmente vazio antes de
efectuar o reposicionamento.

7. Faca o balao de moldagem recuar para a extremidade iliaca
contralateral/fixagao distal no vaso e expanda-o.

ATENGAO: Nao encha o baldo no vaso iliaco fora da prétese.

~
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8. Retire o0 baldo de moldagem e substitua-o por um cateter angiografico
para realizar os angiogramas finais.

9. Proceda a reparagao dos vasos e feche os locais de acesso da forma
cirdrgica habitual.

11 ORIENTACOES RELATIVAS A IMAGIOLOGIA E AO
SEGUIMENTO POS-OPERATORIO

11.1 Geral

O desempenho das proteses endovasculares a longo prazo ainda nao foi
estabelecido. Todos os doentes devem ser informados de que o tratamento
endovascular requer um seguimento regular, durante toda a vida, para
avaliagdo da sua satde e do desempenho da sua prétese endovascular. Os
doentes com determinados achados clinicos (ex., fugas intra-aneurismais,
aneurismas em expansao ou alteragoes na estrutura ou posicao da prétese
endovascular) devem ser sujeitos a um seguimento mais apertado. Os
doentes devem ser aconselhados acerca da importancia do cumprimento do
programa de seguimento, quer durante o primeiro ano, quer em intervalos
anuais a partir do primeiro ano. Os doentes devem ser informados de

que um seguimento regular e constante é fundamental para garantir a
seguranga e eficacia continuas do tratamento endovascular de AAA e TAAA.
Os médicos devem avaliar os doentes individualmente e estabelecer o
respectivo seguimento de acordo com as necessidades e as circunstancias
de cada doente. O plano de exames imagiol6gicos recomendado é
apresentado na tabela 11.1. Este plano continua a ser o requisito minimo
para o seguimento de doentes e deve ser mantido mesmo na auséncia de
sinais clinicos (ex., dor, torpor, fraqueza). Os doentes com determinados
achados clinicos (ex., fugas intra-aneurismais, aneurismas em expansao

ou alteragdes na estrutura ou posicao da protese com stent) devem ter um
seguimento em intervalos mais frequentes.

0 seguimento imagiolégico anual deve incluir radiografias abdominais

e exames de TAC com e sem contraste. Caso haja complicagdes renais ou
outros factores que impecgam a utilizagado de meio de contraste, podem
realizar-se radiografias abdominais, TAC sem contraste e ecoDoppler.

« A associagao da visualizagao com TAC com e sem contraste fornece
informacgdes sobre alteracdes dos diametros dos aneurismas, fugas intra-
aneurismais, permeabilidade, tortuosidade, doenca progressiva,
comprimento de fixagdo e outras alteragdes morfologicas.

« As radiografias abdominais fornecem informacées sobre a integridade do
dispositivo (separagao dos componentes, fractura do stent e separagao
das farpas).

« Avisualizagao com ecoDoppler pode fornecer informages sobre
alteragdes dos didmetros dos aneurismas, fugas intra-aneurismais,
permeabilidade, tortuosidade e doenca progressiva. Nesta circunstancia
deve realizar-se uma TAC sem contraste em conjunto com a ecografia.
Comparada com a TAC, a ecografia podera ser um método de diagndstico
menos fidvel e menos sensivel.

Na tabela 11.1 é apresentada uma lista dos exames imagioldgicos de
seguimento minimos para doentes com a Zenith Universal Distal Body.
Os doentes que necessitem de um seguimento mais intensivo devem ser
sujeitos a avaliagoes intermediarias.

Tabela 11.1 Plano de imagioldgicos rec dado parad com endoproteses
Radiografias
Angiograma TAC abdominais
Antes do procedimento X! X!
No procedimento X
Antes da alta (no prazo de 7 dias) X234 X
1 més X234 X
6 meses X4 X
12 meses (anualmente, a partir desta data) X4 X

10s exames imagioldgicos devem ser realizados nos 6 meses anteriores ao procedimento.
2Nos doentes que apresentem faléncia renal ou que ndo possam, por outro motivo, ser submetidos a TAC com contraste, podem ser efectuadas ecografias

ecoDoppler. Neste caso, continua a ser recomendada a TAC sem contraste.
2Recomenda-se TAC antes da alta ou apds 1 més.

“No caso de fugas intra-aneurismais do Tipo | ou lll, recomenda-se a intervengdo rdpida e o seguimento adicional pés-intervengao. Consulte a sec¢do 11.6,

Vigildncia e tratamento adicionais.

11.2 Recomendagées para TAC

0Os conjuntos de imagens devem incluir todas as imagens sequenciais com a menor espessura de corte possivel (< 3 mm). NAO efectue cortes com maior
espessura (> 3 mm) nem omita conjuntos de imagens de TAC consecutivos, uma vez que tal impedird comparagoes precisas, a nivel anatémico e do
dispositivo, ao longo do tempo. Quando utilizar um exame multifasico, as posicdes da tabela tém de corresponder.

Arealizacdo de exames imagioldgicos iniciais e de seguimento, com e sem contraste, é importante para uma boa vigilancia do doente. Durante o exame de
TAC devem seguir-se protocolos de imagiologia aceitaveis. Na tabela 11.2 é apresentada uma lista dos protocolos de imagiologia aceitaveis.

Tabela 11.2 Protocolos de imagiologia aceitaveis

Sem contraste

Contraste

Contraste IV Néo

Sim

Méquinas aceitaveis

TAC em espiral ou MDCT de elevado desempenho
com capacidade para > 40 segundos

TAC em espiral ou MDCT de elevado desempenho
com capacidade para > 40 segundos

Volume de injeccdo n/a 150 ml

Velocidade de injeccao n/a >2,5ml/s

Modo de injeccédo n/a Poténcia

Momento do bélus n/a Bolus de teste: SmartPrep, C.A.R.E.ou um
equivalente

Cobertura - inicio Cabega umeral

Cabeca umeral

Cobertura - fim Zona proximal do fémur

Zona proximal do fémur

Colimacao <3mm <3mm

Reconstrugao 2,5 mm do principio ao fim - algoritmo para 2,5 mm do principio ao fim - algoritmo para
tecidos moles tecidos moles

Duplo campo visao axial 32cm 32cm

Andlises pés-injeccao Nenhuma Nenhuma
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11.3 Radiografias abdominais
Sao necessarias as seguintes perspectivas:

- Quatro imagens: perspectivas antero-posterior, lateral transversal,
obliqua-posterior esquerda a 30° e obliqua-posterior direita a 30°,
centradas no umbigo.

« Registe a distancia da marquesa ao detector e utilize a mesma distancia
nos exames posteriores.

Certifique-se de que em cada imagem em formato longitudinal é capturada
a totalidade do dispositivo.

Se existir alguma ddvida em relagao a integridade do dispositivo (ex.,
dobras, quebras do stent, migragao relativa dos componentes), recomenda-
se a utilizagdo de vistas ampliadas. O médico responsavel pelo tratamento
do doente deve avaliar a integridade do dispositivo através de imagens
(todo o comprimento do dispositivo, incluindo os componentes) utilizando
ampliacdo visual de 2 a 4 vezes.

11.4 Ecografia

E possivel realizar ecografias em substituicdo da TAC com contraste quando
factores relacionados com o doente impedirem a utilizacdo de meios

de contraste (NOTA: A imagiologia estd limitada a aorta abdominal). A
ecografia poderd ser efectuada em conjunto com TAC sem contraste. Deve-
se filmar um ecoDoppler completo a aorta verificando o diametro maximo
do aneurisma, fugas intra-aneurismais, permeabilidade do stent e estenose.
Devem ser incluidas no filme as seguintes informagoes:

« Devem ser obtidas imagens transversais e longitudinais da aorta
abdominal, que mostrem das artérias celiacas, mesentéricas e renais as
bifurcagées iliacas para determinar se existem fugas intra-aneurismais,
usando fluxo de cores e ecoDoppler a cores (se acessivel).

« Em caso de suspeita de fugas intra-aneurismais, deve realizar-se a
confirmacgéo por analise espectral.

- Devem ser obtidas imagens transversais e longitudinais do diametro
maximo do aneurisma.

11.5 Seguranca e compatibilidade com RMN

Consulte na secgao 4.4 informagdes sobre seguranca e compatibilidade
com RMN.

11.6 Vigilancia e tr t
Recomenda-se vigilancia adicional e possivel tratamento para:

« Aneurismas com fugas intra-aneurismais do Tipo |

« Aneurismas com fugas intra-aneurismais do Tipo Il

« Aumento do aneurisma = 5 mm do diametro maximo
(independentemente do estado das fugas intra-aneurismais)

« Migracéo

« Comprimento de vedagao inadequado

As consideragdes para nova intervengdo ou conversao para cirurgia aberta

devem incluir a avaliagao por parte do médico assistente das doencas

concomitantes de cada doente, da sua esperanca de vida e das suas escolhas

pessoais. Os doentes devem ser informados de que, ap6s a colocagdo da

prétese endovascular, podem ser necessarias novas intervengdes com

cateter ou conversao para cirurgia aberta.
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SLOVENCINA

ENDOVASKULARNY STEP ZENITH® UNIVERSAL
DISTAL BODY

Vsetky pokyny si pozorne precitajte. Riadne nedodrzanie pokynov,
varovani a bezpeénostnych opatreni moze viest k vaznym
chirurgickym désledkom alebo zraneniu pacienta.

K produktom zo série Zenith existuje niekol'ko prislusnych navodov
na pouzitie. V tomto navode sa popisuj d kularny step Zenith
Universal Distal Body. Informacie o dalSich zariad h Zenith najd,
v prislusnych navodoch na pouzitie.

1POPIS ZARIADENIA

1.1 Celkovy popis zariadenia

Endovaskularny step Zenith Universal Distal Body (Zenith Universal

Distal Body) sa sklada zimplantatu zalozeného do aplika¢ného systému.
Toto zariadenie je urcené na pouzitie v kombindcii s inymi proximalnymi
Stepmi Zenith (napriklad torakoabdominalnym endovaskularnym stepom
Zenith® t-Branch (t-Branch) alebo endovaskularnym stepom Zenith®
Fenestrated AAA [ZFEN-P]) a $tepmi iliackej nohy (napriklad iliackou nohou
endovaskuldrneho stepu Zenith® Flex AAA alebo iliackou nohou Zenith
Spiral-Z AAA). Pozri obrazok 1.

1.2 Implantat

Implantét Zenith Universal Distal Body je rozdvojeny endovaskularny

step s jednym dlhym ipsilateralnym iliackym ramenom a jednym kratkym
kontralateralnym ramenom. Step sa skladd z tkanej polyesterovej latky,
prisitej na samorozsirovacie stenty Cook Z-Stents® z nehrdzavejlcej ocele
pletenou polyesterovou a jednovléknovou polypropylénovou nitou. Step
je plne stentovany, aby zabezpecil stabilitu a rozpinavu silu potrebnt na
otvorenie limenu $tepu pocas jeho rozvijania. Pozri obrazok 2.

Step Zenith Universal Distal Body ma pésobit ako modularny systém

v kombinacii s dalsimi dostupnymi proximalnymi zariadeniami Zenith
(napriklad stepom Zenith t-Branch) a $tepmi iliackej nohy (napriklad iliackou
nohou endovaskularneho stepu Zenith Flex AAA alebo iliackou nohou
Zenith Spiral-Z AAA).

Pocas endovaskularneho zékroku na aorte mézu byt potrebné aj zariadenia
ako predlZovace hlavného tela, predlZzovace iliackej nohy, prevodniky a
iliacké zatky. Kazdé jednotlivé zariadenie ma svoj vlastny aplikacny systém
a brozirku s navodom na pouzitie.

1.2.1 Velkosti a konfigurdcie implantdtov

K dispozicii je $kala priemerov proximalnych stepov a dizok tepov,
prispdsobenych skale proximalnych zariadeni Zenith, ktoré vyhovuju
anatémii jednotlivych pacientov. Medzi dostupné velkosti patri priemer
proximalneho $tepu 22 a 24 mm, kazdy v dlzkach 81,98, 115 a 132 mm.

1.2.2 Umiestnenie zlatych znaciek

Na ulahéenie fluoroskopického zobrazenia st na stepe rozmiestnené zlaté
rédioopakné znacky. Styri zlaté znacky st umiestnené po obvode do 2 mm
od najvrchnejsieho bodu materidlu stepu (proximalne znacky) a jedna zlata
znacka je umiestnend na konci druhého proximalneho stentu na pomoc pri
polohovani prekrytia. Na rozdvojeni $tepu sa nachadza jedna radioopakna
znacka a na distalnom konci kontralateralneho ramena st umiestnené zlaté
znacky v tvare znamienka zaskrtnutia (kvacky). Pozri obrazok 3.

1.3 Aplikaény systém

Step Zenith Universal Distal Body sa dodava zalozeny do zavadzacieho
systému H&L-B One-Shot. M& postupni metddu rozvijania so zabudovanymi
funkciami na zabezpecenie nepretrzitej kontroly Stepu pocas procesu
rozvijania.

Proximalny koniec Stepu je pripojeny k aplikacnému systému tromi
nitinolovymi spustacimi drotmi. Distalny koniec Stepu je tiez pripojeny

na aplikacny systém a je pridrziavany nezavislym spustacim drétom
znehrdzavejucej ocele. Spustacie droty umoziuju presné polohovanie
aumoznuju prisposobenie vyslednej polohy stepu pred pInym rozvinutim.
Aplikacny systém pouziva zavéddzaci systém H&L-B One-Shot s vonkajsim
priemerom 7,7 mm (velkost 20 F) a je kompatibilny s vodiacim drétom

s priemerom 0,035 palca (0,89 mm).

Na zlepsenie hemostazy moze byt hemostaticky ventil Captor otvoreny
alebo zatvoreny pri zavadzani alebo vytahovani dalsich zariadeni do puzdra
azpuzdra. Aplikacny systém obsahuje zavadzacie puzdro Flexor®, ktoré

sa nezauzluje a ma hydrofilnt vrstvu. Ciefom obidvoch funkcii je zlepsit
sledovatelnost v iliackych artériach a brusnej aorte. Pozri obrazok 4.
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1.4 Zariadenia pouzi évk ii so zari Zenith
Universal Distal Body
Zariadenie Zenith Universal Distal Body mozno pouzivat spolo¢ne s inymi
schvalenymi zariadeniami Zenith. Patria sem nasledujtce priklady:

« Torakoabdominalny endovaskularny Step Zenith t-Branch

« Endovaskularny step Zenith Fenestrated AAA

« lliackd noha endovaskularneho Stepu Zenith Flex AAA

« lliacka noha Zenith Spiral-Z AAA

Pozrite si prislu$ny navod na pouzitie k tymto jednotlivym zariadeniam.

2 INDIKACIE NA POUZITIE

Endovaskularny step Zenith Universal Distal Body je indikovany na

endovaskularnu liecbu pacientov s brusnymi alebo torakoabdominélnymi

aortalnymi aneuryzmami, ked'sa pouziva s prislusnym proximalnym

zariadenim Zenith a Stepmi iliackej nohy Zenith.

Pacient musi mat anatomiu vhodnu na endovaskularnu korekciu, vratane

nasledujucich:

- adekvatny femoraélny/iliacky pristup kompatibilny s pozadovanymi
aplika¢nymi systémami

« primerana dlzka bruinej aorty, distalne od najproximélnejsieho bodu
prekrytia proximalnym dielom po aortalne rozdvojenie

3 KONTRAINDIKACIE

Endovaskularny step Zenith Universal Distal Body je kontraindikovany u:

« Pacientov so znamym precitlivenim alebo alergiou na nehrdzavejucu ocel,
nitinol, polyester, zliatiny (cin, striebro), polypropylén, uretan alebo zlato.

« Pacienti so systémovou infekciou mézu mat zvysené riziko infekcie
endovaskularneho stepu.
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4 VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

4.1 Vieobecné upozornenia

- Vsetky pokyny si pozorne precitajte. Riadne nedodrzanie pokynov,
varovani a bezpe¢nostnych opatreni moze viest k vaznym dosledkom
alebo zraneniu pacienta.

« Zariadenie Zenith Universal Distal Body smu pouzivat len lekari a timy
vyskolené na cievne intervencné techniky a pouzitie tohto zariadenia.
Konkrétne $koliace poziadavky st popisané v €asti 9.1, Skolenie lekarov.

+ Ak sa nepouzije nekontrastné zobrazovanie CT, nemusi byt spozorovana
iliacka alebo tepnova kalcifikacia, ktora méze zabranit pristupu alebo
spolahlivej fixacii a prilnutiu zariadenia.

« Rekonstrukéné hribky snimok pred zakrokom >3 mm mézu mat za
nasledok suboptimalny vyber velkosti zariadenia alebo nespozorovanie
fokélnej stendzy na CT.

« Dlhodoba tcinnost endovaskularnych Stepov este nebola zistovana.
V3etci pacienti musia byt upozorneni, ze endovaskularna lie¢ba si
vyzaduje celoZivotné pravidelné kontrolné vysetrenia na zhodnotenie ich
zdravotného stavu a uc¢innosti endovaskularneho $tepu. Pacienti so
$pecifickymi klinickymi nalezmi (napriklad presakovanim do
aneuryzmatického vaku, zva¢senymi aneuryzmami alebo zmenamiv
strukture alebo polohe endovaskularneho stepu) musia mat dokladnejsie
kontrolné vysetrenia. Konkrétne smernice pre kontrolné vysetrenia st
popisané v éasti 11, Smernice pre snimkovanie a pooperaéné
kontrolné vysetrenia.

« Po umiestneni endovaskularneho stepu sa u pacientov musi pravidelne
monitorovat, ¢i nedochadza k toku mimo 3tepu, rastu aneuryziem alebo
zmenam struktury alebo polohy endovaskularneho stepu. Ako minimum
sa vyzaduje kazdoroc¢né snimkovanie, vratane nasledujucich:

1) réntgenové snimky brucha na preskiimanie neporusenosti zariadenia
(oddelenie komponentov, zlomenie stentu a oddelenie ostiov)

2) kontrastnd a nekontrastna CT na preskimanie zmien aneuryziem, toku
mimo Step, priepustnosti, prekritenia a progresivnej choroby

Ak rendlne komplikécie alebo iné faktory brania pouzitiu kontrastnej

zobrazovacej latky, podobné informacie mozu poskytnut rontgenové

snimky brucha a duplexny ultrazvuk.

« Zariadenie Zenith Universal Distal Body sa neodportica u pacientov
neschopnych podstupit potrebné predoperaéné a pooperacné
zobrazovacie a implanta¢né studie alebo ktori ich nebudi dodrziavat tak,
ako st popisané v €asti 11, Smernice pre snimkovanie a poopera¢né
kontrolné vysetrenia.

« U pacientov so zva¢sujucimi sa aneuryzmami, neprijatelnym poklesom
fixacnej dizky (prekryvanim cievy a komponentu) alebo presakovanim do
aneuryzmatického vaku by sa po prvotnej endovaskularnej korekcii mal
zvazit zékrok alebo prechod na $tandardnu otvorent chirurgickd korekciu.
Zvacsenie velkosti aneuryzmy alebo pretrvéavajtice presakovanie do
aneuryzmatického vaku méze viest k prasknutiu aneuryzmy.

« Pacienti so znizenym prietokom krvi cez rameno $tepu alebo
presakovanim mozno budi musiet podstupit sekundarne zakroky alebo
chirurgické procedury.

« Pocas implantacie alebo pri opakovanych zékrokoch musi byt vzdy
pripraveny tim na cievnu chirurgiu pre pripad, Ze by bol potrebny prechod
na otvorenu chirurgicku korekciu.

4.2 Vyber pacientov, lie¢ba a kontrolné vysetrenia

Zariadenie Zenith Universal Distal Body nebolo vyhodnotené pre

nasledujuce populacie pacientov:

« traumatické zranenie aorty

« presakovanie, hroziace prasknutie alebo prasknuté aneuryzmy

+ mykotické aneuryzmy

+ pseudoaneuryzmy sposobené umiestnenim predchadzajiceho stepu

« revizia v minulosti zalozenych endovaskularnych stepov

« nenapravitelna koagulopatia

- potrebna dolnd mezenterickd artéria

« genetické ochorenie spojivového tkaniva (napr. Marfanov syndrém alebo
Ehlers-Danlosov syndrém)

« sibezné aneuryzmy hrudnej aorty

« pacienti s aktivnymi systémovymi infekciami

- tehotné alebo dojciace zeny

« morbidne obézni pacienti

« vek menej nez 18 rokov

Priemer pristupovej cievy (merany od vnatornej steny po vnutornu stenu) a

morfolégia (minimalne prekritenie, okluzivne ochorenie alebo kalcifikacia)

musia byt kompatibilné s technikami cievneho pristupu a aplika¢nymi

systémami s profilom cievneho zavadzacieho puzdra s vonkajsim

priemerom 7,7 mm (velkost 20 F) az vonkajsim priemerom 8,5 mm (velkost

22F). Cievy, ktoré st vyrazne kalcifikované, okluzivne, prekrutené alebo pIné

trombov, mo6zu brénit umiestneniu endovaskularneho stepu alebo zvysit

riziko embolizacie.

Medzi klu¢ové anatomické prvky, ktoré mozu neziaduco ovplyvnit dspesné

vylucenie aneuryzmy patri prudké ohnutie aorty, prekritenie a kalcifikacia.

Zariadenie Zenith Universal Distal Body sa neodportca u pacientov,

ktori nedokézu tolerovat kontrastné latky potrebné na intraoperacné a

pooperacné kontrolné zobrazovanie.

Zariadenie Zenith Universal Distal Body sa neodportca u pacientov

prekracujucich hmotnostné alebo velkostné limity, ktoré brania

poziadavkam na potrebné zobrazovanie alebo ho znemoznuju.

Zariadenie Zenith Universal Distal Body sa neodportca u pacientov so

znamym precitlivenim alebo alergiou na nehrdzavejucu ocel, polyester,

zliatiny (cin, striebro), polypropylén, uretén alebo zlato.

Pacienti so systémovou infekciou mézu mat zvysené riziko infekcie

endovaskularneho stepu.

Neschopnost udrzat priechodnost aspor jednej vnutornej iliackej artérie

alebo okluzia potrebnej dolnej mezenterickej artérie mozu zvysit riziko

panvovej/crevnej ischémie.

Pacienti s nekorigovanou poruchou zrazania mézu mat zvysené riziko

presakovania do aneuryzmatického vaku alebo krvacavé komplikécie.

4.3 P vky na implantacny zakrok

« Pocas implanta¢ného zakroku sa musi pouzit systémova antikoagulécia
podla nemocni¢ného protokolu a preferencie lekara. Ak je heparin
kontraindikovany, musi sa zvazit iné antikoagulancium.

« Na znizenie rizika kontaminacie a infekcie endoprotézy minimalizujte
manipuléciu so zvinutou endoprotézou pocas pripravy a zavadzania.



« Pocas zastvania aplikacného systému udrziavajte polohu vodiaceho
drotu.

« Aplika¢ny systém neohybajte ani nezauzlite. Mohlo by to spésobit
poskodenie aplika¢ného systému a stepu Zenith Universal Distal Body.

« Prizavadzani a rozvijani sa ma pouzit fluoroskopia na potvrdenie
spravneho fungovania komponentov aplika¢ného systému, spravneho
umiestnenia Stepu a ziaduceho vysledku zakroku.

« PouZitie zariadenia Zenith Universal Distal Body si vyzaduje podanie
vnutrocievnej kontrastnej latky. Pacienti s existujicou renalnou
insuficienciou mézu mat zvysené riziko pooperacného zlyhania obliciek. Je
potrebné obmedzit mnozstvo kontrastnej latky pouzitej pocas zakroku.

Aby nedoslo k prekruteniu endovaskularneho stepu, pri kazdom otacani
aplika¢ného systému dajte pozor, aby sa vietky komponenty systému
otacali spolo¢ne (od vonkajsieho puzdra az po vnitornu kanylu).
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Stepu Zenith Universal Distal Body v cieve mézu vyvolat zvysené riziko
presakovania do aneuryzmatického vaku, pohyb alebo netimyselné
upchanie visceralnych ciev. Na prevenciu/znizenie rizika oblickového
zlyhania, mezenterickej ischémie a naslednych komplikacii sa musi
udrziavat priechodnost viscerdlnych ciev.

Nespravne rozvinutie alebo pohyb endoprotézy si moze vyziadat
chirurgicky zékrok.

« Nedostatocné prekrytie stepu Zenith Universal Distal Body s proximalnym
zariadenim Zenith moze sposobit zvysené riziko posunu stentového
stepu. Nespravne rozvinutie alebo pohyb endoprotézy si méze vyziadat
chirurgicky zékrok.

Ak pri zastvani vodiaceho dr6tu alebo aplikaéného systému ucitite odpor,
nepokracujte v zastvani ziadnej ¢asti aplikacného systému. Zasuvanie
preruste a zistite pri¢inu odporu. Méze dojst k poskodeniu cievy alebo
katétra. V oblastiach stendzy, vnutrocievnej trombézy alebo v
kalcifikovanych alebo prekrutenych cievach postupujte obzvlast opatrne.
Pri manipulacii s katétrami, drotmi a puzdrami v aneuryzme postupujte
opatrne. Zavazné narusenia mozu uvolnit fragmenty trombu, ktoré mézu
sposobit distalnu embolizéciu.

Pred rozvinutim proximalnych spustacich drétov skontrolujte, ¢i poloha
pristupového vodiaceho drétu siaha dostatocne do aortalneho obldka.
Dajte pozor, aby sa neposkodil step ani nenarusila jeho poloha po
umiestneni stepu pre pripad, ze by bolo potrebné opakované zavedenie
kanyly do stepu.

Pouzitie tvarovacieho balénika (volitelné)

Pred opakovanym polohovanim baldnika skontrolujte, ¢i je Gplne sfiknuty.
Balonik nenafukujte v ziadnej cieve mimo Stepu, pretoze to moze sposobit
poskodenie cievy. Balonik pouzite v stlade s oznacenim.

Pri nafukovani balénika v $tepe v pritomnosti kalcifikacie postupujte
opatrne, pretoze nadmerné nafuknutie méze sposobit poskodenie cievy.
Hemostaticky ventil Captor sa musi otvorit pred zavadzanim a vytahovanim
tvarovacieho baldnika.

4.4 Bezpecnost a kompatibilita pre MRI

Neklinické testy preukazali, Ze Step Zenith Universal Distal Body je
podmienecne bezpecny v prostredi MR v stllade s normou ASTM F2503.
Pacient s tymto zariadenim moze byt bezpecne snimany po zavedeni
zariadenia za nasledujticich podmienok:

« Statické magnetické pole sily 3,0 tesla alebo 1,5 tesla

« Maximalny priestorovy magneticky gradient 720 gauss/cm alebo menej

« Maximalna priemerna Specificka miera absorpcie celého tela (SAR) hldsena

systémom MR v hodnote 2,0 W/kg na 15 minut snimania alebo menej (t. j.
na sekvenciu snimania)

« Normélny prevadzkovy rezim.

Statické magnetické pole

Statické magnetické pole na porovnanie s vyssie uvedenymi limitmi je
statické magnetické pole, ktoré sa tyka pacienta (t. j. mimo krytu snimaca,
dostupné pacientovi alebo inej osobe).
Zohrievanie suvisiace s MRI

Systémy sily 1,5 tesla: Pri neklinickom testovani step Zenith Universal
Distal Body vyprodukoval maximélne zvysenie teploty o 1,8 °C pocas

15 minudt snimania MR (t. . na jednu sekvenciu snimania ), vykonavaného

v systéme MR 1,5 tesla (Siemens Magnetom, softvér Numaris/4) pri
priemernej $pecifickej miere absorpcie (SAR) celého tela 2,9 W/kg hlasenej
systémom MR (vztahujlce sa na kalorimetricky nameranu priemernu
hodnotu celého tela 2,1 W/kg).

Systémy sily 3,0 tesla: Pri neklinickom testovani Step Zenith Universal
Distal Body vyprodukoval maximélne zvysenie teploty o 1,9 °C pocas

15 mindt snimania MR (t. j. na jednu sekvenciu snimania ), vykondvaného

v systéme MR 3,0 tesla (General Electric Excite, HDx, softvér 14X.M5) pri
priemernej $pecifickej miere absorpcie (SAR) celého tela 2,9 W/kg hlasenej
systémom MR (vztahujuce sa na kalorimetricky nameranu priemernt
hodnotu celého tela 2,7 W/kg).

Artefakt na snimke

Kvalita snimky MR moze byt horsia, ak oblast zaujmu lezi v limene alebo
priblizne do 50 mm od polohy stepu Zenith Universal Distal Body, ako sa
zistilo pri neklinickom testovani pomocou T1-vézeného zobrazenia, spin
echo a gradient echo pulznou sekvenciou v systéme MR pri sile 3,0 tesla
(Excite, GE Healthcare, Milwaukee, Wisconsin, USA). Kvéli pritomnosti tohto
stentu preto moze byt potrebné optimalizovat parametre zobrazovania MR.
Pri v3etkych skeneroch sa artefakt na snimke straca pri zvacseni vzdialenosti
zariadenia od zaujmovej oblasti. Snimky MR hlavy, krku a dolnych koncatin
mozno ziskat bez artefaktov snimky. Artefakty snimky mozu byt pritomné
v oblasti brucha a hornych koncatin v zavislosti na vzdialenosti zariadenia od
zaujmovej oblasti.

POZNAMKA: Pri tepe Zenith Universal Distal Body sa klinické vyhody
snimania MRI musia vyvazit s potencialnym rizikom zakroku.

5MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Medzi iné neziaduce udalosti, spajané so zariadenim Zenith Universal Distal

Body alebo implantacnymi zakrokmi, ktoré sa mézu vyskytnut alebo si

vyziadat zakrok patria, okrem iného:

« amputécia

« arteridlna a cievna trombdza alebo pseudoaneuryzma

- arteriovendzna fistula

- cievne ki¢e alebo cievna trauma (napriklad disekcia iliofemoralnej cievy,
krvacanie, prasknutie, smrt)
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« ¢revné komplikacie (napriklad nepriechodnost ¢riev, prechodna ischémia,
infarkt, nekréza)

+ edém

+ embolizacia (mikro a makro) s prechodnou alebo trvalou ischémiou alebo
infarktom

« endoprotéza: nespravne umiestnenie komponentu, netplné rozvinutie
komponentu, posun komponentu, pretrhnutie stehu, okluzia, infekcia,
zlomenie stentu, opotrebovanie materiélu stepu, dilatécia, erozia,
prepichnutie, tok mimo $tepu, oddelenie ostriov a kordzia

« horucka a lokalizovany zapal

- impotencia

« infekcia aneuryzmy, zariadenia alebo pristupového miesta, vratane
vytvorenia abscesu, prechodnej horticky a bolesti

« ischémia koncatiny alebo neurologické komplikacie (napriklad zranenie
ramennej spleti, klaudikacia)

« klaudikécia (napriklad zadku, doInej koncatiny)

+ komplikacie s anestéziou a nasledné sprievodné problémy (napriklad
aspiracia)

« komplikacie v mieste cievneho pristupu vratane infekcie, bolesti,
hematomu, pseudoaneuryzmy, arteriovenéznej fistuly

+ komplikacie v rane a nasledné sprievodné problémy (napriklad rozstup,
infekcia)

« krvacanie, hematom alebo porucha zrazania

« lymfatické komplikécie a nasledné sprievodné problémy (napriklad
lymfaticka fistula)

« neurologické miestne alebo systémové komplikacie a nasledné
sprievodné problémy (napriklad mftvica, prechodny ischemicky atak,
paraplégia, paraparéza, paralyza)

« okluzia visceralnej cievy

« plicne/respira¢né komplikacie a nasledné sprievodné problémy
(napriklad zapal pluc, respiracné zlyhanie, dlhodoba intubacia)

« poranenie sleziny (napriklad infarkt, ischémia)

« poskodenie aorty, vratane perforacie, disekcie, krvacania, prasknutia a
smrti

« poskodenie cievy

« prasknutie aneuryzmy a smrt

« prechod na otvoreny chirurgicky zakrok

« presakovanie do aneuryzmatického vaku

« rendlne komplikacie a nasledné sprievodné problémy (napriklad okluzia
artérii, toxicita kontrastnej latky, insuficiencia, zlyhanie)

« smrt

« srdcové komplikacie a nasledné sprievodné problémy (napriklad arytmia,
infarkt myokardu, kongestivne zlyhanie srdca, hypotenzia, hypertenzia)

« upchanie zariadenia alebo samotnej cievy

« urogenitélne komplikacie a nasledné sprievodné problémy (napriklad
ischémia, erozia, fistula, inkontinencia, hematuria, infekcia)

« zlyhanie pecene

« zvacsenie aneuryzmy
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5.1 Hlaseni ti stvisiacich so zariadenim
Vsetky neziaduce udalosti (klinické incidenty) stvisiace so zariadenim
Zenith Universal Distal Body sa musia okamzite hlasit spolo¢nosti Cook
Medical Australia. Ak chcete nahlasit incident, volajte miestneho zéstupcu
spolocnosti Cook Aortic Intervention alebo kontaktujte oddelenie kontroly
kvality na ¢isle 1800 777 222 (bezplatne v Australii) alebo +61 7 3841 1188.

6 VYBER PACIENTOV A LIECBA
(pozri €ast 4, Varovania a bezpeénostné opatrenia)
Velkost zariadenia Zenith Universal Distal Body sa ma vyberat tak, ako
je popisané v tomto dokumente, a musia sa zvazit vietky varovania
abezpecnostné opatrenia popisané v casti 4.
Lekar musi mat k dispozicii zariadenia vietkych dizok a priemerov potrebné
na vykonanie zakroku, najma ak predoperacné merania pri planovani
pripadu (priemery/dizky) nie st isté. Takyto pristup umozni va¢siu pruznost
pocas operacie na dosiahnutie optimalnych vysledkov pri zakroku. Medzi
dalsie ohlady pri vybere pacientov patria, okrem iného:
« pacientov vek a predpokladan dizka zivota
« komorbidity (napriklad srdcové, plticna alebo renélna insuficiencia pred
operaciou, morbidna obezita)
« vhodnost pacienta na otvorent chirurgicku korekciu
« vhodnost anatémie pacienta na endovaskularnu korekciu
« riziko prasknutia aneuryzmy v porovnani s rizikom osetrenia
endovaskularnym zariadenim Zenith Universal Distal Body
« schopnost tolerovat celkovy, regiondlnu alebo lokalnu anestéziu
« velkost cievy na iliofemoralny pristup a jej morfoldgia (minimalny
trombus, kalcifikacia alebo prekrutenie) musia byt kompatibilné s
technikami cievneho pristupu a prislusenstvom s aplikacnym profilom
cievneho zavadzacieho puzdra s vonkajsim priemerom 7,7 mm (velkost
20 F) a vonkajsim priemerom 8,5 mm (velkost 22 F)
« anatémia aneuryzmy vhodna na endovaskularnu korekciu tak, ako je
Specifikované vo vyssie uvedenej €asti 2
« kone¢né rozhodnutie o lie¢be zavisi od lekéra a pacienta.

7 PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV
Pri rozhovore o tomto endovaskuldrnom zariadeni a zékroku lekar a pacient
(alebo rodinni prislusnici) musia zhodnotit ich rizikd a prinosy, vratane
nasledujucich:
« rizika a rozdiely medzi endovaskuldrnou korekciou a chirurgickou
korekciou
« potencialne vyhody tradi¢nej otvorenej chirurgickej korekcie
« potencialne vyhody endovaskularnej korekcie
+ moznost, ze po pévodnej endovaskularnej korekcii moze byt potrebny
nasledny zakrok alebo otvorena chirurgické korekcia aneuryzmy
Okrem rizik a prinosov endovaskularnej korekcie musi lekar zvazit
aj odhodlanost a spolupracu pacienta s pooperacnymi kontrolnymi
vysetreniami podla potreby, aby sa zabezpecili trvale bezpecné a icinné
vysledky. Nizsie s uvedené dalsie témy na diskusiu s pacientom, ¢o sa tyka
ocakavani po endovaskularnej korekcii:
« Dlhodoba tcinnost endovaskularnych Stepov este nebola zistovana.
Vsetci pacienti musia byt upozorneni, ze endovaskularna liecba si



vyzaduje celozivotné pravidelné kontrolné vysetrenia na zhodnotenie ich

zdravotného stavu a Gc¢innosti endovaskularneho $tepu. Pacienti so

specifickymi klinickymi nalezmi (napriklad presakovanim do

aneuryzmatického vaku, zva¢senymi aneuryzmami alebo zmenami v

sStrukture alebo polohe endovaskuldrneho stepu) musia mat dékladnejsie

kontrolné vysetrenia. Konkrétne smernice pre kontrolné vysetrenia s

popisané v €asti 11, Smernice pre snimkovanie a pooperaéné

kontrolné vysetrenia.

Pacienti by mali byt oboznameni s d6leZitostou dodrziavania kontrolného

rezimu pocas prvého roka ako aj neskor v kazdoro¢nych intervaloch.

Pacienti musia byt upozorneni, ze pravidelné a dosledné kontrolné

vySetrenia su kritickou sti¢astou zabezpecenia trvalej bezpecnosti a

ucinnosti endovaskularnej liecby abdominélnych aortélnych aneuryziem

(AAA) alebo torakoabdominalnych aortalnych aneuryziem (TAAA). Ako

minimum sa vyzaduje kazdoro¢né snimkovanie a dodrziavanie beznych

pooperacnych kontrolnych poziadaviek a musi sa povazovat za
celozivotny zavazok pre zdravie a pohodu pacienta.

« Lekari musia informovat v3etkych pacientov, Ze ak sa objavia zndmky
okluzie ramena, zvacsenia alebo prasknutia aneuryzmy, je dolezité
vyhladat okamzitu lekarsku pomoc. K znamkam oklizie ramena so
Stepom patri bolest v bedre (bedrach) alebo nohe (nohach) pri chédzi
alebo v pokoji alebo zmena farby alebo chlad v nohe. Prasknutie
aneuryzmy moze byt asymptomatické, no zvycajne sa prejavuje
nasledujucimi priznakmi: bolest, znecitlivenie, slabost v nohéch,
akakolvek bolest v chrbte, hrudi, bruchu alebo slabine, zavrat, mdloby,
rychly tep alebo néhla slabost.

8 SPOSOB DODANIA

8.1 Vseobecné upozornenia

Zariadenie Zenith Universal Distal Body sa dodéava STERILE (sterilné) (100 %
etylénoxidom) v odlepovacich baleniach (sterilné vnitorné vrecko).

Toto zariadenie je ur¢ené na poutzitie len na jednom pacientovi. Ziadnu
Cast tohto zariadenia nepouzivajte, nespracovévajte ani nesterilizujte
opakovane. Opakované pouZitie, spracovanie alebo sterilizacia mézu oslabit
Strukturalnu neporusenost zariadenia alebo viest k zlyhaniu zariadenia, ¢o
moze potom spdsobit zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.
Opakované poutzitie, spracovanie alebo sterilizacia mézu tiez vytvorit riziko
kontaminacie zariadenia alebo spdsobit infekciu alebo krizovu infekciu
pacienta, vratane, okrem iného, prenosu infekénych choréb z jedného
pacienta na druhého. Kontaminacia zariadenia moze viest k zraneniu,
ochoreniu alebo smrti pacienta.
Zariadenie a obal skontrolujte, ¢i nedoslo k nejakému poskodeniu
v dosledku prepravy. Toto zariadenie nepouzivajte, ak doslo k jeho
poskodeniu alebo ak bola poskodena alebo porusend sterilizatna bariéra. Ak
sa to stane, zariadenie vratte spolo¢nosti William A. Cook Australia Pty Ltd.
Na oznaceni sa nachadza kod zariadenia, dodané komponenty, datum
exspiracie a skladovacie podmienky, ktoré sa musia dodrziavat pre toto
zariadenie.
« Toto zariadenie je zalozené do zavadzacieho puzdra s vonkajsim
priemerom 7,7 mm (velkost 20 F).
« Povrch puzdra je osetreny hydrofilnou vrstvou, ktora po hydratécii
zlepsuje sledovatelnost.
« Toto zariadenie sa dodéva s chrani¢om $picky (na konci $picky), chranicom
hrdlaihly (na konci ricky) a prepravnou sondou (na konci rcky), ktoré sa
pred pouzitim musia odstranit.

8.2 Vel'kosti zariadenia a pokyny na uréovanie velkosti

8.2.1 MozZnosti zariadenia

Produktovy kéd pre endovaskularny step Zenith Universal Distal Body je
UNIBODY-[D1]-[L1]. Tu st uvedené vietky moznosti Stepov pre zariadenie
Zenith Universal Distal Body:

Proximalny 3 Priemer Zavadzacie puzdro 3
Produktovy kéd priemer Dlzka distalnehoramena VelkostF  (vnutorny priemer/vonkajsi priemer) Dlzka
UNIBODY-22-81 22 mm 81 mm 11 mm 20F 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
UNIBODY-22-98 22 mm 98 mm 1T mm 20F 6,7mm /7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-115 22 mm 115 mm 11 mm 20F 6,7mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-132 22 mm 132 mm 11T mm 20F 6,7mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-81 24 mm 81 mm 12mm 20F 6,7mm /77 mm 40cm
UNIBODY-24-98 24 mm 98 mm 12mm 20F 6,7mm/7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-115 24 mm 115 mm 12mm 20F 6,7mm/77 mm 40 cm
UNIBODY-24-132 24 mm 132 mm 12mm 20F 6,7mm /7,7 mm 40cm

8.2.2 Pokyny na urcovanie velkosti

Pri pouziti distdlneho rozdvojeného endovaskularneho Stepu s proximalnym

komponentom na znizenie rizika oddelenia komponentov je typické
nehybné upevnenie 2 mm -4 mm v kombinacii s prekrytim minimalne
2 stentov.

9 INFORMACIE O KLINICKOM POUZITI

9.1 Skolenie lekarov

UPOZORNENIE: Pocas implantacie alebo pri opakovanych zakrokoch
majte vzdy pripraveny tim na cievnu chirurgiu pre pripad, Ze by bol
potrebny prechod na otvorenti chirurgicku korekciu.

UPOZORNENIE: Zariadenie Zenith Universal Distal Body smu pouzivat
len lekari a timy vyskolené na aortélne endovaskularne intervencné
techniky a pouzitie tohto zariadenia. Odporicané poziadavky

na zrucnosti/vedomosti lekarov pouzivajicich zariadenie Zenith
Universal Distal Body sti nasledujtice:

Vyber pacientov:

« Vedomosti o prirodzenej anamnéze abdominalnych aortalnych
aneuryziem (AAA) alebo torakoabdominalnych aortalnych aneuryziem
(TAAA) a komorbiditach spéjanych s endovaskularnou korekciou
aneuryzmy

« Vedomosti o interpretécii rontgenovych snimok, vybere zariadenia a
urcovani jeho velkosti

« Multidisciplinarny tim, ktory ma spolo¢né skusenosti s nasledujdcimi
zakrokmi:

- femoralna incizia, artériotomia a korekcia

- techniky perkutdnneho pristupu a uzavretia

« neselektivne a selektivne techniky pre vodiace droty a katétre
« interpretacia fluoroskopickych a angiografickych snimok

- embolizacia

« angioplastika

- umiestnenie endovaskuldrneho stentu

« vhodné poutzitie rontgenovej kontrastnej latky

« techniky na minimalizaciu vystavenia ozarovaniu

« znalost potrebnych metod kontroly pacientov

9.2 Kontrola pred pouzitim

Zariadenie a obal skontrolujte, ¢i nedoslo k nejakému poskodeniu
v dosledku prepravy. Toto zariadenie nepouzivajte, ak doslo k jeho
poskodeniu alebo ak bola poskodena alebo porusend steriliza¢na bariéra.
Ak doslo k poskodeniu, produkt nepouzivajte a zaslite ho spolo¢nosti Cook
Medical Australia.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i bolo dodané spravne zariadenie (velkost)

pre pacienta porovnanim zariadenia s objednavkou predpisanou lekarom
pre daného konkrétneho pacienta. Skontrolujte tiez, ¢i neuplynul datum
exspiracie a ¢i bolo zariadenie uchovavané podla skladovacich podmienok
vytlacenych na oznaceni zariadenia.
Toto zariadenie je urcené na poutzitie spolo¢ne s materidlmi a zariadeniami
popisanymi v nasledujucich castiach.

9.3 Potrebné materialy

(nedodané so systémom)

Nasledujuce produkty sa odporucaji na pomoc priimplantécii zariadenia
Zenith Universal Distal Body. Informécie o pouziti tychto produktov najdete
v navode na poufzitie pre jednotlivé produkty:

« fluoroskop so schopnostou digitélnej angiografie (C-rameno alebo pevna

jednotka)
« kontrastna latka
« striekacka

« heparinizovany fyziologicky roztok
« sterilné gazové tampoény

9.4 Odporicané zariadenia
(nedodané so systémom)
+ 0,035 palca (0,89 mm) extra tuhy vodiaci dr6t, 260 cm napriklad:
« ultra tuhé vodiace droty Cook Lunderquist (LES)
+ 0,035 palca (0,89 mm) standardny vodiaci drét napriklad:
« vodiace droty Cook 0,035 palca (0,89 mm)
« vodiace droty Cook Nimble™
« tvarovacie baloniky napriklad:
« balénikovy katéter Cook Coda®
« zavadzacie supravy napriklad:
« zavadzacie stpravy Cook Check-Flo®
« extra velké zavadzacie stpravy Cook Check-Flo®
« katéter na urcenie velkosti napriklad:
« centimetrové katétre na urcovanie velkosti Cook Aurous®
- angiografické katétre s radioopaknou spickou napriklad:
- angiografické katétre so Spickou Cook Beacon®
- katétre Royal Flush so 3pickou Cook Beacon®
- vstupné ihly napriklad:
« vstupné ihly do jednej steny Cook

10 NAVOD NA POUZITIE

Pred pouzitim zariadenia Zenith Universal Distal Body si precitajte tuto
brozurku s ndvodom na pouzitie. Nasledujlice pokyny predstavuju
vieobecné smernice na umiestnenie zariadenia. Pri nasledujtcich zakrokoch
mozu byt potrebné obmeny. Tieto pokyny st zamyslané ako pomocny
navod pre lekarov a nenahréadzaju lekarsky tsudok.

Navrhované vieobecné poradie priimplantacii je:

. proximalny Step tela Zenith

kryté viscerdlne stenty

. Step Universal Distal Body

kontralateralna iliacké noha alebo iliacké zariadenie

nos W

ipsilaterdlna iliacka noha alebo iliacké zariadenie

10.1 VSeobecné informacie na pouzitie

Pri pouzivani zariadenia Zenith Universal Distal Body sa musia uplatiiovat
Standardné techniky zavadzania puzdier, na arterialny pristup vodiacich
katétrov, angiografickych katétrov a vodiacich drétov. Zariadenie Zenith
Universal Distal Body je kompatibilné s vodiacimi drétmi s priemerom
0,035 palca (0,89 mm)

Endovaskuldrne stentové Stepenie je chirurgicky zakrok a z réznych pricin
moze dojst k strate krvi, ¢o si zriedkavo vyzaduje zasah (vratane transfuzie),
aby sa zabranilo neziaducim vysledkom. Je dolezité monitorovat stratu
krvi z hemostatického ventilu pocas celého zdkroku, no osobitne dolezité
je to pri manipulacii so sedym polohovadlom a po nej. Ak je strata krvi

po odstraneni Sedého polohovadla nadmerna, zvézte umiestnenie
nenaftknutého tvarovacieho balénika alebo zavedenie dilatatora
zavadzacieho systému vo ventile na obmedzenie toku.

10.2 Kontrola pred implantaciou
Pri planovani skontrolujte, ¢i bolo zvolené spravne zariadenie.

10.3 Priprava pacienta
1. Ohladom anestézie, antikoagulécie a monitorovania vitalnych funkcii si
pozrite institu¢né protokoly.
2. Pacienta na snimkovacom stole nastavte do takej polohy, ktord umozni
fluoroskopické zobrazenie od aortalneho oblika az po femoralne
rozdvojenia.



3. Vytvorte pristup k obidvom femoralnym artériam pomocou $tandardnej
chirurgickej techniky alebo perkutannej techniky.

4. Zaistite dostatoc¢nu proximalnu aj distalnu cievnu kontrolu oboch
femoralnych artérii.

10.4 Priprava/vyplach zariadenia
1. Odstrante prepravnu sondu s ¢iernym hrdlom (z vnutornej kanyly),
ochrannu trubicku kanyly (z vnatornej kanyly) a chrani¢ $picky dilatatora
(zo $picky dilatatora). Zo zadnej strany hemostatického ventilu odstrarnte
puzdro Peel-Away®. Pozri obrazok 5.

~

Zdvihnite $picku systému a preplachujte ho cez kohutik hemostatického
ventilu heparinizovanym fyziologickym roztokom, az kym z
preplachovacej drazky v picke nevyjde tekutina. Pozri obrazok 6.
Pokracujte vo vstrekovani plnych 20 ml preplachovacieho roztoku

cez zariadenie. Prestante vstrekovat a uzavrite kohutik na spojovacej
hadicke.

Striekacku s heparinizovanym fyziologickym roztokom pripevnite

na hrdlo vnitornej kanyly. Nadvihnite $picku systému a vyplachujte
dovtedy, kym zo 3picky dilatatora nevyjde tekutina. Pozri obrazok 7.

w
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Gézovy tampon namocte do fyziologického roztoku a utrite nim
zavadzacie puzdro Flexor, ¢im sa aktivuje hydrofilna vrstva. Puzdro
riadne navlhcite.

10.5 Cievny pristup a angiografia

. Vykonajte punkciu zvolenych spolo¢nych femoralnych artérii pomocou
Standardnej techniky s arterialnou tenkou ihlou velkosti 18 alebo 19 UT.
Po vstupe do cievy zasunte:

« vodiace droty - Standardny s priemerom 0,035 palca (0,89 mm), 260 cm
dlzka, vodiaci drot s makkou $pickou

« puzdra vhodnej velkosti (napriklad vnatorny priemer 2,0 mm [velkost
6 Flalebo vnatorny priemer 2,7 mm [velkost 8 F])

« preplachovaci katéter (Casto rddioopakné katétre na urcovanie
velkosti — napriklad centimetrovy katéter na urcovanie velkosti alebo
rovny preplachovaci katéter)

2. Podla potreby vykonajte angiografiu na zistenie polohy brusnej, hornej
mezenterickej artérie, renalnych artérii a bifurkacie aorty.
POZNAMKA: Ak sa pouziva fluoroskopické angulécia so zahnutym krekom,
moze byt potrebné vykonat angiogramy v réznych projekciach.
10.6 Umiestnenie proximalnych zariadeni
1. Podla potreby implantujte akékolvek proximalne stepy (napriklad
3tep Zenith t-Branch alebo endovaskularne stepy Zenith Fenestrated

AAA). Pokyny na pripravu a rozvijanie najdete v navode na pouzitie
k jednotlivym zariadeniam.

10.7 Zavedenie zariadenia Zenith Universal Distal Body
1. Skontrolujte, ¢i bol aplikacny systém preplachnuty heparinizovanym
fyziologickym roztokom a ¢i bol zo systému odstraneny vietok vzduch.
2. Ak je to potrebné, podajte systémovy heparin. Po kazdej vymene
vyplachnite kazdy katéter a utrite vodiaci drot.
POZNAMKA: Pocas zakroku monitorujte koagula¢ny stav pacienta.
3. Naipsilaterélnej strane musi byt na mieste tuhy vodiaci drot s priemerom
0,035 palca (0,89 mm) s minimélnou dlzkou 260 cm na navéadzanie
aplikacného systému do aorty. UdrZiavajte polohu vodiaceho drétu.

>

Pred zasunutim umiestnite aplikacny systém na bruchu pacienta
pod fluoroskopiu na pomoc pri orientécii a polohovani. Bo¢né
rameno hemostatického ventilu moze slazit ako vonkajsia referencia
k radioopaknej znacke kontralaterdlneho ramena.

“

Aplikac¢ny systém posuvajte ponad vodiaci drét, az kym kontralateralne
rameno nie je umiestnené nad a mierne pred odstupom kontralateralnej
spolocnej iliackej artérie. Ak radioopakna znacka kontralateralneho
ramena nie je spravne zarovnang, cely systém otacajte dovtedy, kym
nebude spravne umiestneny v polovici medzi laterdlnou a prednou
polohou na kontralateralnej strane.
POZNAMKA: Aplika¢ny systém zariadenia Zenith Universal Distal Body
neprejde cez puzdro pouzité na zavedenie proximalneho tela. Pred
zasunutim aplikacného systému zariadenia Zenith Universal Distal Body
musi byt odstranené zavadzacie puzdro proximalneho tela.
UPOZORNENIE: Pocas zastivania aplikaéného systému udrziavajte
polohu vodiaceho drétu.
UPOZORNENIE: Aby nedoslo k prekriteniu endovaskulérneho stepu,
pri kazdom otacani aplikaéného systému dajte pozor, aby sa vietky
komponenty systému otacali spolo¢ne (od vonkajsieho puzdra az po
vnutornu kanylu).
6. Skontrolujte polohu vodiaceho drétu v hrudnikovej aorte.
7. Na overenie polohy a orientécie vykonajte angiogram, vratane:
« stupna prekryvania s proximalnym telom (nie menej nez 2 stenty)
« polohy kontralateralneho ramena (na kontralateralnej strane a mierne
vpredu) a proximalne od aortélnej bifurkacie
8. Dajte pozor, aby bol hemostaticky ventil Captor oto¢eny do otvorenej
polohy.
POZNAMKA: Hemostaticky ventil Captor sa smie otacat len dovtedy, kym
sa nezastavi, a znacky otvorenia/zatvorenia musia byt spravne zarovnané.
Hemostaticky ventil Captor neprevracajte, pretoze prevratenie spsobi
poskodenie ventilu, ktoré moze mat za nasledok velku stratu krvi.
9. Stabilizujte $edé polohovadlo (ndsadu aplika¢ného systému) a zacnite
vytahovat vonkajsie puzdro. Vytiahnutim puzdra rozvinte prvé
dva stenty, pricom monitorujte umiestnenie zariadenia. Pokracujte
v rozvijani, az kym kontralateralne rameno nie je iplne rozvinuté.
POZNAMKA: Znamienko zakrtnutia na kontralateralnom ramene
distalneho bifurkovaného tela sa pouziva na zistenie prednej/zadnej
orientacie kontralaterdlneho ramena. Nema byt zarovnané s prednym
znamienkom zaskrtnutia na proximalnom tele.
10. Kontralateralny katéter a vodiaci dr6t posuvajte do spolocnej iliackej
artérie na Uroven pod kratkym kontralaterdlnym ramenom a potom
vmanipulujte vodiaci drét do kontralateralneho ramena a do zariadenia
Zenith Universal Distal Body. Fluoroskopické zobrazenie v predozadnej
a Sikmej projekcii moze pomaoct pri overeni zavedenia kanyly do
zariadenia.

. Angiograficky katéter zasuvajte do tela stepu. Vykonajte angiografiu na
overenie spravnej polohy vo vnutri zariadenia Zenith Universal Distal
Body. Katéter zasuvajte na miesto, kde je proximalny koniec Stepu Zenith
Universal Distal Body pripojeny k zavadzacu.

~

. Odstrante bezpecnostnu poistku z ¢ierneho uvolfiovacieho mechanizmu
so spustacim drotom. Za fluoroskopického pozorovania vytiahnite
uvolfiovaci mechanizmus pre¢ z ricky, aby sa odstranil spustaci drot,
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a uvolnite proximalne pripojenie stepu. Vyberte ho cez strbinu ponad
vnutorny kanylu. Pozri obrazok 8.
POZNAMKA: DistaIny stent je stale zaisteny distalnym spustacim drétom.
POZNAMKA: Ak si zaznamenate odpor alebo ohybanie systému, spustaci
drot je napaty. Nadmerna sila moze sposobit zmenu polohy Stepu. Ak
zaznamenate nadmerny odpor alebo pohyb aplika¢ného systému, zastavte
sa a vyhodnotte situaciu.
POZNAMKA: Technicku pomoc od produktového $pecialistu spolo¢nosti
Cook mozno ziskat kontaktovanim vasho miestneho zastupcu spolo¢nosti
Cook.
UPOZORNENIE: Pri odstrafiovani spustacieho drotu a naslednom
rozvijani skontrolujte, ¢i poloha pristupového vodiaceho drétu siaha

d éne do aortalneho obluk

10.8 Umiestnenie stepu iliackej nohy alebo iliackého
zariadenia (kontralaterdlne)
1. Pozrite si ndvod na poutzitie Stepu iliackej nohy alebo iliackého
zariadenia, ktoré bolo vybraté na zavedenie na kontralateralnu stranu
Stepu Zenith Universal Distal Body.

10.9 Zvysok rozvijania zariadenia Zenith Universal Distal
Body
1. Zvysok puzdra zariadenia Zenith Universal Distal Body vytiahnite, aby sa
odhalilo ipsilateralne rameno.

N

. Odstrante bezpe¢nostnu poistku z bieleho uvolfiovacieho mechanizmu
so spustacim drétom. Uvoliovaci mechanizmus vytiahnite pre¢
zricky, aby sa odstranil spustaci drét, a odpojte distalny koniec
endovaskularneho stepu od aplika¢ného systému. Vyberte ho cez
strbinu ponad vnutornu kanylu zariadenia.

. Sedé polohovadlo a $picku dilatatora odstrarite spolo¢ne potiahnutim

za vnutornu kanylu. Vodiaci drét a puzdro drzte nehybne.

Ventil Captor zatvorte okamzite po odstraneni Sedého polohovadla

a $picky dilatatora.

POZNAMKA: Hemostaticky ventil Captor sa smie otacat len dovtedy, kym

sa nezastavi, a znacky otvorenia/zatvorenia musia byt spravne zarovnané.

Hemostaticky ventil Captor neprevracajte, pretoZe prevratenie spésobi

poskodenie ventilu, ktoré moéze mat za nasledok velku stratu krvi.

w
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10.10 Umiestnenie $tepu iliackej nohy alebo iliackého
zariadenia (ipsilateralne)

Pozrite si ndvod na pouzitie Stepu iliackej nohy alebo zariadenia, ktoré bolo
vybraté na zavedenie na ipsilateralnu stranu Stepu Zenith Universal Distal
Body.

10.11 Findlny angiogram
Angiograficky katéter umiestnite tesne nad Uroven visceralnych artérii.
Vykonajte angiografiu na kontrolu, ¢i s vietky artérie priechodné a ¢i
nedochadza k presakovaniu do aneuryzmatického vaku. Ak spozorujete
presakovanie do aneuryzmatického vaku alebo iné problémy, vyrieste ich
podla potreby.
10.12 Tvarovanie zariadenia Zenith Universal Distal Body
(volitelné)
1. Tvarovaci balénik pripravte nasledovne:
« Limen drétu preplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom.
« Z balénika odstrante vsetok vzduch.

]

. Pri priprave na zasunutie tvarovacieho balonika otvorte hemostaticky
ventil Captor oto¢enim proti smeru hodinovych ruciciek.

w

. Tvarovaci balénik postvajte ponad vodiaci drot a cez hemostaticky
ventil aplikacného systému na droven prekrytia. UdrZiavajte spravnu
polohu puzdra.

POZNAMKA: Na pomoc pri dosiahnuti hemostazy mozno pouzit

hemostaticky ventil Captor otocenim v smere hodinovych rucic¢iek do

zatvorenej polohy.

POZNAMKA: Pri premiestiiovani tvarovacieho balénika musi byt

hemostaticky ventil Captor vzdy v otvorenej polohe.

4. Tvarovaci balénik naplite zriedenou kontrastnou latkou (podla
pokynov vyrobcu) v oblasti prekrytia medzi proximalnym zariadenim
azariadenim Zenith Universal Distal Body, pocinajlic proximalne a
pohybujtc sa distalnym smerom.

POZNAMKA: Tvarovaci balénik nenafukujte mimo Stepu.

POZNAMKA: Pri manipulcii s tvarovacim balénikom v blizkosti visceralnych

stentov postupujte opatrne (ak sa to hodi).

POZNAMKA: Pred opakovanym polohovanim balénika skontroluijte, ¢ije

uplne sfuknuty.

5. Tvarovaci balénik vytiahnite do miesta prekrytia zariadenia
ipsilaterdlneho ramena a nafiknite. Vytiahnite na miesto distalnej fixacie
anafuknite.

UPOZORNENIE: Balonik nenafukujte v iliackej cieve mimo stepu.

6. Vypustite a odstrante tvarovaci balonik. Tvarovaci balonik
premiestnite na kontralateralny vodiaci drot a do aplika¢ného systému
kontralaterdlnej iliackej nohy. Tvarovaci balénik posuvajte ku prekrytiu
kontralateralneho ramena a naftknite.

UPOZORNENIE: Pred opak ym poloh im balé

¢ije Gplne sfuknuty.

ika skontrolujte,

7. Tvarovaci balonik vytiahnite do distalneho fixacného miesta
kontralateralnej iliackej nohy/cievy a naftiknite.
UPOZORNENIE: Balénik nenafukujte v iliackej cieve mimo Stepu.
8. Tvarovaci balénik vytiahnite a nahradte ho angiografickym katétrom na
vykonanie ukonc¢ovacich angiogramov.
9. Cievy opravte a pristupové miesta uzavrite standardnym chirurgickym
sposobom.

11 SMERNICE PRE SNIMKOVANIE A POOPERACNE
KONTROLNE VYSETRENIA

11.1 VSeobecné upozornenia

Dlhodoba tcinnost endovaskularnych stepov este nebola zistovana.
Vsetci pacienti musia byt upozorneni, ze endovaskularna lie¢ba si
vyzaduje celozivotné pravidelné kontrolné vysetrenia na zhodnotenie
ich zdravotného stavu a Ucinnosti endovaskularneho Stepu. Pacienti
so specifickymi klinickymi nalezmi (napriklad presakovanim do
aneuryzmatického vaku, zva¢sujucimi sa aneuryzmami alebo zmenami
v Strukture alebo polohe endovaskuldrneho stepu) by mali podstupit
doplnkové kontrolné vysetrenia. Pacienti by mali byt obozndmeni s
dolezitostou dodrziavania kontrolného rezimu pocas prvého roka ako



aj neskor v kazdoro¢nych intervaloch. Pacienti musia byt upozorneni,

Zze pravidelné a dosledné kontrolné vysetrenia su kritickou st¢astou
zabezpecenia trvalej bezpecnosti a ucinnosti endovaskularnej liecby AAA
aTAAA.

Lekari by mali zhodnotit pacientov na individudlnom zéklade a predpisat
im kontrolné vysetrenia podla potrieb a okolnosti kazdého jednotlivého
pacienta. Odporucany harmonogram snimkovania je uvedeny

v tabul'ke 11.1. Tento harmonogram je nadalej minimalnou poziadavkou na
kontrolné vysetrenia pacienta a mal by byt dodrziavany aj v nepritomnosti
klinickych priznakov (napriklad bolesti, znecitlivenia, slabosti). Pacienti

so $pecifickymi klinickymi nalezmi (napriklad presakovanim do
aneuryzmatického vaku, zva¢sujicimi sa aneuryzmami alebo zmenami

v Struktdre alebo polohe stentového stepu) by sa mali podrobovat
kontrolnym vysetreniam v castejsich intervaloch.

Kazdoroc¢né kontrolné snimkovanie by malo zahfiat rontgenové snimky
brucha a CT vysetrenia s kontrastnou latkou aj bez nej. Ak rendlne
komplikécie alebo iné faktory brania pouzitiu kontrastnej zobrazovacej
latky, mozu byt pouzité rontgenové snimky brucha, nekontrastné CT a
duplexny ultrazvuk.

+ Kombinécia kontrastného aj nekontrastného CT snimkovania poskytne
informécie o zmene priemeru aneuryzmy, presakovani do
aneuryzmatického vaku, priechodnosti, prekruteni, postupe choroby,
fixa¢nej dizke a inych morfologickych zmenach.

« Brusné réntgenové snimky poskytnu informacie o neporusenosti
zariadenia (oddeleni komponentov, nalomeni stentu a oddeleni ostriov).

« Zobrazenie duplexnym ultrazvukom méze poskytnut informacie o zmene
priemeru aneuryzmy, presakovani do aneuryzmatického vaku,
priechodnosti, prekriteni a postupe choroby. V takomto pripade sa ma
vykonat nekontrastné CT na pouZitie v spojitosti s ultrazvukom. V
porovnani s CT méze byt ultrazvuk menej spolahlivéd a menej citliva
diagnosticka metdda.

V tabulke 11.1 st uvedené minimalne kontrolné zobrazovacie vysetrenia
pre pacientov so zariadenim Zenith Universal Distal Body. Pacienti
vyzadujuci dokladnejsie kontrolné vysetrenia by mali byt hodnoteni
priebezne.

Tabulka 11.1 Odporuéany harmonogram snimkovania pre pacientov s endovaskularnym stepom

Rontgenové
Angiogram cT snimky brucha

Predoperacné X! X!

Operacné X

Pred prepustenim (do 7 dni) X234 X

1 mesiac X234 X

6 mesiacov X4 X

12 mesiacov (potom kazdorocne) X4 X

Snimkovanie sa md vykonat do 6 mesiacov pred zdkrokom.

2Duplexny ultrazvuk mozno pouzit u pacientov so zlyhanim obliciek alebo u tych, ktori inak nemézu podstupit kontrastne zvyraznené CT snimkovanie. Pri

ultrazvuku sa nadalej odportica nekontrastné vysetrenie CT.
3Pred prepustenim alebo po 1 mesiaci sa odporica vysetrenie CT.

“4Ak dojde k presakovaniu do aneuryzmatického vaku typu | alebo Ill, odportica sa rychly zdkrok a dalsie kontrolné vysetrenia po zdkroku. Pozrite si ¢ast 11.6,

Dalsie sledovanie a liecba.

11.2 Odporucania pre CT

Zobrazovacie stibory maju obsahovat vietky sekvenéné snimky pri najmensej moznej hribke rezu (<3 mm). NEVYKONAVAJTE rezy velkej hribky (>3 mm) ani
nevynechavajte nasledné stibory CT snimok, pretoze to zabrani presnému porovnaniu anatomie a zariadenia s postupom ¢asu. Ked' pouzivate multifazovy

sken, polohy stola sa musia zhodovat.

Nekontrastné a kontrastne zvyraznené zakladné a kontrolné snimkovanie je délezité pre optimélne sledovanie pacienta. Pri vysetreni CT je dolezité
dodrziavat prijatelné zobrazovacie protokoly. V tabulke 11.2 sa uvadzaju priklady prijatelnych zobrazovacich protokolov.

Tabulka 11.2 Prijatelné zobrazovacie protokoly

Nekontrastné

Kontrastné

Intravenézne kontrastné Nie

Ano

Prijatelné pristroje
s kapacitou >40 sekund

Spiralovy CT alebo vysoko vykonnostny MDCT

Spiralovy CT alebo vysoko vykonnostny MDCT
s kapacitou >40 sekund

Objem injekcie nehodi sa 150 ml

Rychlost vstrekovania nehodisa >2,5ml/s

ReZim vstrekovania nehodi sa Tlakovy

Nacasovanie bolusu nehodi sa Skuasany bolus: SmartPrep, C.A.R.E. alebo
ekvivalent

Krytie — zaciatok Hlava ramennej kosti

Hlava ramennej kosti

Krytie — koniec Proximélny femur

Proximalny femur

Kolimécia <3mm <3mm

Rekonstrukcia 2,5 mm v celom rozsahu - programovy algoritmus 2,5 mm v celom rozsahu - programovy algoritmus
Axialny DFOV 32cm 32cm

Poinjekéné série Ziadne Ziadne

11.3 Rontgenové snimky brucha

Nasledujuce projekcie sa vyzaduju:

- Styri snimky: predozadna (anteroposteriérna), krizom cez stél lateralna,
30 stupriov lavé zadna $ikma a 30 stupnov prava zadna sikma projekcia
vycentrovana na pupok.

« Zaznamenajte vzdialenost medzi stolom a detektorom a pri kazdom
naslednom vysetreni pouZite tu isti vzdialenost.

Skontrolujte, ¢i je v kazdom jednotlivom forméte snimky zachytené celé
zariadenia po dlzke.

V pripade pochybnosti tykajtcich sa neporusenosti zariadenia (napriklad
zauzlenie, zlomenie stentu, relativny posun komponentu) sa odportca
pouzit zva¢sené projekcie. O3etrujuci lekar musi vyhodnotit snimky, ¢i

je zariadenie neporusené (celd dizka zariadenia vratane komponentov)
pomocou pomocky na vizuélne zvacsenie 2-4x.

11.4 Ultrazvuk

Namiesto kontrastného CT mozno vyhotovit snimky CT, ked faktory pacienta

brania pouzitiu kontrastnej latky (POZNAMKA: Zobrazovanie je obmedzené

na brusnd aortu). Ultrazvuk mozno doplnit nekontrastnym vysetrenim

CT. Kompletné duplexné vysetrenie aorty by malo byt nasnimané na
video na kontrolu maximalneho priemeru aneuryzmy, presakovania do
aneuryzmatického vaku, priechodnosti stentov a stendzy. Na videu by mali
byt zahrnuté nizsie uvedené informacie:

« Je potrebné vyhotovit prie¢ne aj pozdizne snimky na drovni bruinej aorty,
zobrazujlce brusné, mezenterické a renélne artérie az po iliacké bifurkacie
na zistenie, ¢i je pritomné presakovanie do aneuryzmatického vaku,
pomocou Dopplerovho ultrazvuku vo farebnom prietokovom a farebnom
vykonnom rezime (ak je k dispozicii).

« Pri akomkolvek podozreni na presakovanie do aneuryzmatického vaku sa
musi vykonat spektrédlna analyza.

« Je potrebné vyhotovit prie¢ne aj pozdizne snimky maximalnej aneuryzmy.

11.5 Bezpeénost a kompatibilita pre MRI
Informacie o bezpe¢nosti a kompatibilite MRI ndjdete v éasti 4.4.

11.6 Dalsie sledovanie a lie¢ba

Dalsie sledovanie a mozné lie¢ba sa odporicajd v nasledujtcich pripadoch:

« aneuryzmy s presakovanim do aneuryzmatického vaku typu |

- aneuryzmy s presakovanim do aneuryzmatického vaku typu lll

« zvacienie aneuryzmy, maximalny priemer =5 mm (nezavisle na stave
presakovania do aneuryzmatického vaku)

- posun

« nedostato¢na dizka utesnenia
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Pri zvazovani opakovaného zakroku alebo prechodu na otvorenut korekciu
musi osetrujuci lekar vziat do Gvahy posidenie komorbidit jednotlivého
pacienta, predpokladanu dizku zivota a osobnu volbu pacienta. Pacienti
musia byt upozorneni, ze po zavedeni endovaskularneho $tepu st mozné
nésledné opakované zékroky vratane s pouzitim katétra a prechodu na
otvoreny chirurgicky zakrok.



ZENITH® UNIVERSAL DISTAL BODY
ENDOVASKULART GRAFT

Lés noggrantigenom alla instruktioner. Underlatenhet att noga folja
instruktionerna, varningarna och forsiktighetsatgarderna kan fa
allvarliga kirurgiska konsekvenser eller orsaka patientskada.

Det finns flera tillampliga bruksanvisningar for Zenith-produktserien.
I denna bruksanvisning beskrivs Zenith Universal Distal Body
endovaskulart graft. Fér information om dvriga Zenith-enheter se
tillamplig bruksanvisning.

1 PRODUKTBESKRIVNING

1.1 Alimén beskrivning av enheten

Zenith Universal Distal Body endovaskulart graft (Zenith Universal Distal
Body) bestar av ett implantat laddat i ett inféringssystem. Enheten &r avsedd
attanvandas i kombination med andra proximala Zenith-graft (t.ex. Zenith®
t-Branch torakoabdominellt endovaskulart graft (t-Branch) eller Zenith®
Fenestrated AAA endovaskuldrt graft (ZFEN-P)) och iliakaliska graftben (t.ex.
Zenith® Flex AAA endovaskulart iliakaliskt graftben eller Zenith Spiral-Z AAA
iliakaliskt graftben). Se figur 1.

1.2 Implantat

Zenith Universal Distal Body-implantatet r ett bifurkerat endovaskulart
graft med en lang ipsilateral iliakalisk lem och en kort kontralateral iliakalisk
lem. Graftet ar konstruerat av vavt polyestermaterial som sytts fast vid
sjalvexpanderande Cook-Z°-stentar av rostfritt stal, med en sutur av flatad
polyester och monofilamentpolypropylen. Graftet &r helt stentat fér att ge
det den stabilitet och utvidgningskraft som behovs for att 6ppna graftets
lumen under utplacering. Se figur 2.

Zenith Universal Distal Body-graftet ar avsett att fungera som ett
modulsystem i kombination med andra tillgéngliga proximala Zenith-
enheter (t.ex. Zenith t-Branch) och iliakaliska graftben (t.ex. Zenith Flex
AAA endovaskulart iliakaliskt graftben eller Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt
graftben).

Enheter som forlangningar av huvudstommen, férlangningar for iliakaliska
graftben, konverterare och iliakaliska pluggar kan ocksa kravas under
ettendovaskuldrtingrepp i aorta. Varje enskild enhet har sitt eget
inféringssystem och sin egen broschyr med bruksanvisning.

1.2.1 Implantatstorlekar och -konfigurationer

Det finns ett antal olika proximala graftdiametrar och graftlangder for att
méjliggéra anvandning tillsammans med ett antal olika proximala Zenith-
enheter samt for att passa for olika patienters anatomier. De tillgangliga
storlekarna omfattar en proximal graftdiameter pa 22 och 24 mm vardera
med langder pa 81,98, 115 och 132 mm.

1.2.2 Guldmarkeringarnas placering

For att underldtta visualisering med fluoroskopi ér rontgentata
guldmarkeringar placerade pé graftet. Fyra guldmarkeringar &r placerade
runt graftets omkrets inom 2 mm fran den mest superiora aspekten

av graftmaterialet (proximala markeringar) och en guldmarkering

ar placerad i den andra proximala stentens ande for att underlatta
overlappningspositionering. Det finns en rontgentat markering vid
graftets bifurkation och guldmarkeringar &r placerade i form av en bock
(kryssmarkering) i den kontralaterala lemmens distala énde. Se figur 3.

1.3 Inféringssystem

Zenith Universal Distal Body-graftet levereras laddat i H&L-B One-

Shot inféringssystem. Det har en sekventiell utplaceringsmetod med
inbyggda funktioner som ger kontinuerlig kontroll 6ver graftet under hela
utplaceringsforfarandet.

Graftets proximala ande ansluts till inféringssystemet med hjélp av

tre utlésningstradar av nitinol. Graftets distala @nde &r ocksa fast vid
inforingssystemet och halls av en oberoende utlésningstrad av rostfritt stal.
Utlsningstradarna majliggdr precis positionering och justeringar av den
slutliga graftpositionen fére fullstandig utplacering.

linféringssystemet anvands ett H&L-B One-Shot inféringssystem med

7,7 mm YD (20 Fr) som ar kompatibelt med en ledare pa 0,035 tum (0,89 mm).
For 6kad hemostas kan Captor hemostasventil 5ppnas eller stangas infor
inforandet och/eller utdragandet av andra enheter in i och ut ur hylsan.
Inféringssystemet har en Flexor® inférarhylsa som ar motstandskraftig mot
vikning och har en hydrofil belaggning. Bdda funktionerna &r avsedda att
forbattra sparbarheten i hoftartdrerna och bukaortan. Se figur 4.
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1.4 Enheter som i
Distal Body
Zenith Universal Distal Body kan anvandas tillsammans med andra

godkénda Zenith-enheter. Exemplen inbegriper foljande:

med Zenith Universal

« Zenith t-Branch torakoabdominellt endovaskulart graft
« Zenith Fenestrated AAA endovaskulart graft

« Zenith Flex AAA endovaskulart iliakaliskt graftben

« Zenith Spiral-Z AAA iliakaliskt graftben.

Se respektive bruksanvisning fér nagon av dessa enheter.

2 INDIKATIONER
Zenith Universal Distal Body endovaskulért graft ar indicerad for
endovaskuldr behandling av patienter med abdominella eller
torakoabdominella aortaaneurysm, vid anvandning med lamplig proximal
Zenith-enhet och Zenith iliakaliska graftben.
Patienten maste ha en anatomi som &r lamplig for endovaskular reparation,
inklusive:
« Adekvat atkomst via femorala/iliakaliska kérl som &r kompatibel med de
erforderliga inforingssystemen
« Lamplig ldngd pa bukaortan, distalt frdn den mest proximala punkten pa
overlappningen av delen proximalt om aortabifurkationen.

3 KONTRAINDIKATIONER

Zenith Universal Distal Body endovaskulért graft ar kontraindicerad for:

- Patienter med kand 6verkanslighet eller allergi mot rostfritt stal, nitinol,
polyester, ldmetall (tenn, silver) polypropylen, uretan eller guld.

« Patienter med systemisk infektion kan |6pa 6kad risk for endovaskular
graftinfektion.

4 VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

4.1 Allmént

« Las noggrant igenom alla instruktioner. Underlatenhet att noga folja
instruktionerna, varningarna och forsiktighetsatgarderna kan fa allvarliga
foljder eller orsaka patientskada.

Zenith Universal Distal Body endovaskulér enhet far endast anvandas av
lékare och team med utbildning i vaskuléra interventionella tekniker samt
ianvandningen av denna enhet. Specifika forvantningar pa utbildning
beskrivs i avsnitt 9.1, Lakarens utbildning.

« Avsaknad av CT-bildframstéllning utan kontrast kan resultera i
misslyckande att notera férkalkning i hoftartér eller aorta, vilket kan
hindra atkomst eller tillférlitlig fixering och férsegling av enheten.

- Bildatergivning fore proceduren for rekonstruktion av tjocklek > 3 mm kan
resultera i suboptimal enhetsdimensionering, eller i misslyckande med att
uppskatta fokala stenoser pa CT.

« Endovaskuléra grafts langsiktiga prestanda har dnnu inte faststéllts. Alla
patienter bor informeras om att vid endovaskular behandling kravs
regelbunden uppféljning under patientens hela livstid for att bedoma
patientens hélsa och det endovaskuldra graftets prestanda. Patienter med
specifika kliniska ron (t.ex. endolackage, vaxande aneurysm eller
forandringar i det endovaskuldra graftets struktur eller lage) bor fa 6kad
uppféljning. Specifika uppféljningsriktlinjer beskrivs i avsnitt 11,
Riktlinjer for bildframstélining och postoperativ uppféljning.

- Efter placering av det endovaskuldra graftet bor patienterna 6vervakas

regelbundet for flode runt graftet, aneurysmtillvaxt eller forandringar i

det endovaskulara graftets struktur eller lage. Atminstone en arlig

bildframstallining krévs, omfattande:

1) abdominella rontgenbilder for att underséka enhetens integritet
(separation mellan komponenter, stentfraktur eller lossnade hullingar),
samt

2) CT-undersokning med och utan kontrastmedel for att underséka
férandringar av aneurysmet, flode kring graftet, dppenhet, slingrighet
och progressiv sjukdom.

Om renala komplikationer eller andra faktorer forhindrar anvandning av

bildkontrastmedel, kan abdominella réntgenbilder och duplexultraljud ge

liknande information.

Zenith Universal Distal Body rekommenderas inte for patienter som inte

kan genomga, eller som inte kommer att félja de nédvéndiga pre- och

postoperativa bildframstalinings- och implantationsundersékningar som
beskrivs i avsnitt 11, Riktlinjer for bildframstallning och postoperativ
uppfoljning.

« Kirurgiskt ingrepp eller utvidgning till 5ppen kirurgisk reparation av
standardtyp efter initial endovaskuldr reparation bor 6vervagas for
patienter med aneurysmer som forstoras, oacceptabel minskning av
fixeringslangd (karl och komponent 6verlappar) och/eller endoléckage. En
6kning i aneurysmstorlek och/eller ihdllande endoldckage kan leda till
brustet aneurysm.

« Patienter med reducerat blodfléde genom graftlemmen och/eller lackor
kan beh6va genomga sekundara interventioner eller operationsingrepp.

« Ett vaskulart operationsteam ska alltid finnas tillgangligt under
implantations- eller reinterventionsingrepp for den handelse 6vergang till
Oppen kirurgisk reparation blir nédvandig.

4.2 Patienturval, behandling och uppféljning
Zenith Universal Distal Body har inte utvarderats for féljande
patientgrupper:

« Traumatisk aortaskada

« Lackage, hotande bristning eller brustna aneurysm

+ Mykotiska aneurysm

« Pseudoaneurysm som foljd av tidigare placering av graft

« Revision av tidigare insatta endovaskuldra graft

« Okorrigerbar koagulopati

+ Oundgénglig arteria mesenterica inferior

« Arftlig bindvévssjukdom (t.ex., Marfans eller Ehlers-Danlos syndrom)

« Samtidiga torakala aortaaneurysm

« Patienter med aktiva systemiska infektioner

« Gravida ellerammande kvinnor

« Sjukligt 6verviktiga patienter

« Patienter under 18 ar.

Atkomstkarlets diameter (matt frén innervagg till innervéigg) och morfologi
(minimal slingrighet, ocklusiv sjukdom och/eller férkalkning) ska vara
kompatibel med vaskulara atkomsttekniker och inforingssystem for profilen
pa en vaskuldr inférarhylsa i storleken 7,7 mm YD (20 Fr) till 8,5 mm YD (22 Fr).
Kérl som &r avsevart forkalkade, ocklusiva, slingrande eller trombbelagda
kan forhindra placering av det endovaskulara graftet och/eller 6ka risken for
embolisering.

Viktiga anatomiska element som kan ha negativ effekt pé ett framgangsrikt
uteslutande av aneurysmet inbegriper kraftig vinkling, slingrighet och
forkalkning av aorta.

Zenith Universal Distal Body rekommenderas inte till patienter som inte

tal de kontrastmedel som behovs for bildframstalining i samband med
intraoperativ och postoperativ uppfdljning.

Zenith Universal Distal Body rekommenderas inte till patienter som
overskrider vikt- och/eller storleksgréanserna och darfor dventyrar eller
forhindrar den bildframstalining som krévs.

Zenith Universal Distal Body rekommenderas inte till patienter med kand
overkanslighet eller allergi mot rostfritt stél, nitinol, polyester, lddmetaller
(tenn, silver), polypropylen, uretan eller guld.

Patienter med systemisk infektion kan 16pa 6kad risk for endovaskular
graftinfektion.

Of6érmaga att halla minst en inre hoftartar 6ppen, eller ocklusion av

en oumbirlig arteria mesenterica inferior, kan 6ka risken for backen-/
tarmischemi.

Patienter med koagulopati som ej kan rattas till kan ocksa I6pa 6kad risk for
endoldckage eller blédningskomplikationer.

4.3 Krav pa implantationsproceduren
« Systemisk antikoagulering bor anvéndas under implantationsforfarandet
baserat pa sjukhusets och lakarens rekommenderade protokoll. Om
heparin kontraindiceras, bor ett alternativt antikoagulans 6vervagas.
« Minimera hanteringen av endoprotesen som hélls fast i inforingssystemet
under forberedelse och insattning for att minska risken for
endoproteskontamination och -infektion.



- Bibehall ledarens lage under insattning av inféringssystemet.

« Inféringssystemet far inte bojas eller veckas. Om sé sker kan det orsaka
skada pa inféringssystemet och pa Zenith Universal Distal Body-graftet.
Fluoroskopi bér anvandas under inféring och utplacering for att bekrafta
attinféringssystemets komponenter fungerar korrekt, att graftet placeras
korrekt och att proceduren far 6nskat resultat.

Anvéandningen av Zenith Universal Distal Body kréaver administrering av
intravaskuldrt kontrastmedel. Patienter med redan befintlig
njurinsufficiens kan 16pa 6kad risk for njursvikt postoperativt. Forsiktighet
bor iakttas for att begransa mangden kontrastmedel som anvéands under
forfarandet.

For att undvika att det endovaskulara graftet vrids nar inforingssystemet
roteras, maste man vara noga med att rotera alla systemkomponenter
tillsammans (fran den yttre hylsan till den inre kanylen).

Felaktig placering, ofullsténdig férsegling eller otillrécklig fixering av
Zenith Universal Distal Body-graftet i kérlet kan leda till 6kad risk for
endoldckage, migration eller oavsiktlig ocklusion av de viscerala karlen.
Oppenhet i de viscerala kidrlen maste bibehallas for att férhindra/reducera
risken for njursvikt, mesenterisk ischemi och efterfoljande komplikationer.
Felaktig utplacering eller endoprotesmigration kan kréva operativt
ingrepp.

Otillrécklig 6verlappning av Zenith Universal Distal Body-graftet med en
proximal Zenith-enhet kan leda till 6kad risk for stentgraftmigration.
Felaktig utplacering eller endoprotesmigration kan krava operativt
ingrepp.

Fortsatt inte fora fram nagon del av inféringssystemet om du kdnner av
motstand under framférandet av ledaren eller inféringssystemet. Avbryt
och bedom orsaken till motstandet. Skada pa karl eller kateter kan uppsta.
Var sarskilt forsiktig i omraden med stenos, intravaskular trombos eller i
forkalkade eller slingriga kérl.

Var forsiktig vid manipulering av katetrar, ledare och hylsorinne i
aneurysmet. Kraftiga storningar kan rubba trombosfragment, vilket kan
orsaka distal embolisering.

Fore utplaceringen av de proximala utlosningstradarna maste man
kontrollera att dtkomstledarens position stracker sig tillrackligt langtin i
aortabagen.

Var forsiktig for att inte skada eller rubba graftets position efter placeringen
for den handelse omkanylering av graftet blir nédvéndig.
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Anvindning av for g (tillval)

Bekréfta fullstandig tomning av ballongen fére ompositionering.
Fyllinte ballongen i ndgot karl utanfor graftet, eftersom det kan skada
karlet. Anvand ballongen i enlighet med dess markning.

Var forsiktig nér ballongen fylls inuti graftet vid forekomst av forkalkning,
eftersom alltfor kraftig fyllning kan orsaka karlskada.

Captor hemostasventil ska 6ppnas fore inférandet och utdragandet av en
formningsballong.

4.4 MRT-sdkerhet och -kompabilitet

Icke-kliniska tester har visat att Zenith Universal Distal Body-graft & MR
Conditional (MR-kompatibelt pa vissa villkor) enligt ASTM F2503. En patient
med denna produkt kan skannas sékert efter placering pa fljande villkor:

« Statiskt magnetfalt pa 3,0 tesla eller 1,5 tesla.

« Max. spatialt gradientmagnetfalt pa 720 gauss/cm eller mindre.

« Maximal specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen,
rapporterad av MR-systemet, pa 2,0 W/kg vid hogst 15 minuters skanning
(dvs. per skanningssekvens).

« Normalt driftslage.

Statiskt magnetfalt

Det statiska magnetfélt som ska jamféras med ovanstdende granser

ar det statiska magnetfalt som &r relevant for patienten (dvs. utanfor
skannerhdljet, atkomligt for en patient eller person).

MRT-relaterad uppvarmning

System pa 1,5 tesla: Vid icke-kliniska tester gav Zenith Universal Distal
Body-graft upphov till en maximal temperaturokning pa 1,8 °C under

15 minuters MRT (dvs. under en skanningssekvens) utford i ett MR-system
pa 1,5 tesla (Siemens Magnetom, programvara Numaris/4) vid en av MR-
systemet rapporterad medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen
pa 2,9 W/kg (associerad med ett medelvérde for hela kroppen pé 2,1 W/kg
uppmétt med kalorimetri).

System pa 3,0 tesla: Vid icke-kliniska tester gav Zenith Universal Distal
Body-graft upphov till en maximal temperaturokning pa 1,9 °C under

15 minuters MRT (dvs. for en skanningssekvens) utférd i ett MR-system pa
3,0 tesla (General Electric Excite, HDx, programvara 14X.M5) vid en av MR-
systemet rapporterad medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen
pa 2,9 W/kg (associerad med ett medelvérde for hela kroppen pé 2,7 W/kg
uppmaétt med kalorimetri).

Bildartefakt

MR-bildkvaliteten kan forsamras om intresseomradet ligger inne i lumenet
ellerinom ungefar 50 mm fran Zenith Universal Distal Body-graftets position
enligt vad som upptackts vid icke-kliniska tester med anvandning av en
T1-viktad pulssekvens med spinneko och gradienteko i ett MR-system pa
3,0 tesla (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, W1, USA). Det kan darfor vara
nodvandigt att optimera MR-bildtagningsparametrarna for nérvaron av
denna stent.

For alla skannrar avtar bildartefakten allteftersom avstandet fran
anordningen till omradet av intresse 6kar. MR-skanningar 6ver huvud

och hals samt de nedre extremiteterna kan uppnas utan bildartefakt.
Bildartefakt kan forekomma i skanningar av bukomradet och de 6vre
extremiteterna, beroende pa avstandet fran enheten till omradet av intresse.
OBS! For Zenith Universal Distal Body-graftet ska den kliniska nyttan med
en MRT-unders6kning vagas mot procedurens potentiella risk.

5 EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Biverkningar forknippade med antingen Zenith Universal Distal Body eller
med implantationsprocedurerna som kan uppsta och/eller krava ingrepp
omfattar, men ér inte begransade till:

« Amputation

« Anestesikomplikationer och efterféljande foljdproblem (t.ex. aspiration)
« Aneurysmforstoring

« Aneurysmruptur och dédsfall

« Aortaskada, inklusive perforation, dissektion, blodning, ruptur och
dodsfall

« Artar-eller ventromb och/eller pseudoaneurysm
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« Arteriovends fistel

« Blédning, hematom eller koagulopati

« Claudicatio (t.ex. skinka, nedre extremitet)

« Dodsfall

+ Embolisering (mikro- och makro-) med tillfallig eller permanent ischemi
eller infarkt

« Endoléckage

« Endoprotes: felaktig komponentplacering, ofullsténdig
komponentutplacering, komponentrubbning, suturbristning, ocklusion,
infektion, stentbrott, slitage av graftmaterial, dilatation, erosion, punktion,
flode kring graftet, hullingseparation och korrosion

« Feber och begrénsad inflammation

« Hjartkomplikationer och efterféljande féljdproblem (t.ex. arrytmi,
hjartinfarkt, kronisk hjartinsufficiens, hypotoni, hypertoni)

« Impotens

« Infektion i platsen for aneurysm, anordning eller atkomst, inklusive
abscessbildning, tillféllig feber och smarta

« Ischemi i extremitet eller neurologiska komplikationer (t.ex. skada pa
plexus brachialis, claudicatio)

« Kérlskada

« Karlspasm eller karltrauma (t.ex. iliofemoral karldissektion, bl6dning,
ruptur, dodsfall)

+ Komplikationer vid den vaskulédra atkomstplatsen, inklusive infektion,
smarta, hematom, pseudoaneurysm, arteriovends fistel

« Leversvikt

« Lung-/andningskomplikationer och efterfoljande foljdproblem (t.ex.
lunginflammation, andningssvikt, forlangd intubation)

« Lymfatiska komplikationer och efterfoljande fljdproblem (t.ex. lymffistel)

« Mjéltskada (t.ex. infarkt, ischemi)

« Neurologiska lokala eller systemiska komplikationer och efterféljande
foljdproblem (t.ex. stroke, tillfallig ischemisk attack, paraplegi, parapares,
forlamning)

« Njurkomplikationer och efterféljande féljdproblem (t.ex. artarocklusion,
kontrasttoxicitet, njurinsufficiens, njursvikt)

+ Ocklusion i anordningen eller nativkarlet

« Sarkomplikationer och efterféljande foljdproblem (t.ex. 5ppnande,
infektion)

« Tarmkomplikationer (t.ex. ileus, tillféllig ischemi, infarkt, nekros)

« Urogenitala komplikationer och efterféljande féljdproblem (t.ex. ischemi,
erosion, fistel, inkontinens, hematuri, infektion)

« Visceral kérlocklusion

.- Odem

- Overgang till dppen kirurgi

5.1 Rapportering av biverkningar som har samband

med enheten

En biverkning (klinisk incident) som involverar Zenith Universal Distal

Body ska omedelbart rapporteras till Cook Medical Australia. Ring

din lokala representant for Cook Aortic Intervention eller kontakta
kvalitetssakringsavdelningen pa 1 800 777 222 (avgiftsfritt inom Australien)
eller +61 7 3841 1188 for att rapportera en incident.

6 PATIENTURVAL OCH BEHANDLING
(Se avsnitt 4, Varningar och forsiktighetsatgarder)
Storlekarna pa Zenith Universal Distal Body ska valjas pa det satt som
beskrivs i detta dokument och alla varningar och forsiktighetsatgarder som
anges i avsnitt 4 ska tas i beaktande.
Enheter av alla lingder och diametrar som kravs for att slutféra
ingreppet bor finnas tillgangliga for lakaren, sérskilt ndr méatningarna
(behandlingsdiametrarna/-langderna) vid planeringen fére operationen
inte dr sakra. Nar denna metod tillimpas sakerstdlls storre intraoperativ
flexibilitet fér att uppna optimala ingreppsresultat. Ytterligare
overvdganden vid patienturval omfattar, men begrénsas inte till:
« Patientens alder och forvantade livslangd.
« Komorbiditeter (t.ex. hjart-, lung- eller njurinsufficiens fére operation,
sjuklig 6vervikt).
- Patientens lamplighet fér 6ppen kirurgisk reparation.
« Patientens anatomiska lamplighet for endovaskular reparation.
« Risken for aneurysmruptur jamfort med risken vid behandling med Zenith
Universal Distal Body.

« Férmagan att tolerera narkos, regionalbedévning eller lokalbed6vning.
« Detiliofemorala dtkomstkarlets storlek och morfologi (minimal tromb,
forkalkning och/eller slingrighet) ska vara kompatibla med vaskuldra

atkomsttekniker och tillbehér i inforingsprofilen for en vaskular
inférarhylsa i storleken 7,7 mm YD (20 Fr) eller 8,5 mm YD (22 Fr).

« En aneurysmanatomi som &r lamplig fér endovaskular reparation enligt
specifikationerna i avsnitt 2 ovan.

« Slutligt beslut om behandling fattas av ldkaren och patienten.

7 INFORMATION FOR PATIENTRADGIVNING

Lakaren och patienten (och/eller familjemedlemmar) bér ga igenom
riskerna och férdelarna vid diskussion om denna endovaskuldra enhet och
proceduren, omfattande:

« Risker och skillnader mellan endovaskular och kirurgisk reparation

« Potentiella fordelar med traditionell ppen kirurgisk reparation

+ Potentiella fordelar med endovaskular reparation

« Mgjligheten att efterféljande interventionell eller ppen kirurgisk
reparation av aneurysmet kan behdvas efter initial endovaskular
reparation.

Forutom riskerna och férdelarna med en endovaskular reparation bor
lakaren bedoma patientens atagande och uppfyllande av postoperativ
uppféljning enligt behov fér att garantera fortsatta sékra och effektiva
resultat. Nedan anges ytterligare dmnen att diskutera med patienten
betraffande forvantningar efter en endovaskulér reparation:

« Endovaskulara grafts langsiktiga prestanda har dénnu inte faststallts. Alla
patienter bér informeras om att vid endovaskuldr behandling kravs
regelbunden uppfdljning under patientens hela livstid for att bedéma
patientens hélsa och det endovaskuldra graftets prestanda. Patienter med
specifika kliniska ron (t.ex. endoldckage, vaxande aneurysm eller
forandringar i det endovaskuldra graftets struktur eller lage) bor fa 6kad
uppfdljning. Specifika uppféljningsriktlinjer beskrivs i avsnitt 11,
Riktlinjer for bildframstéllning och postoperativ uppféljning.



« Patienterna bor informeras om vikten av att halla fast vid
uppféljningsschemat, bade under det forsta aret och vid de arliga
intervallerna darefter. Patienterna ska informeras om att regelbunden och
konsekvent uppféljning & en mycket viktig del for att sékerstélla fortsatt
sékerhet och effektivitet vid endovaskuldr behandling av abdominella
aortaaneurysm (AAA) eller torakoabdominella aortaaneurysm (TAAA).
Minst krévs arlig bildframstéllning och efterféljande av rutinmassiga
postoperativa uppféljningskrav, vilket ska anses som ett livslangt
atagande for patientens hélsa och vélbefinnande.

« Lékare maste informera alla patienter om att det &r viktigt att soka
omedelbar lakarvard om de upplever tecken pé graftlemocklusion,
aneurysmforstoring eller aneurysmruptur. Tecken pé ocklusion av
graftlem omfattar smérta i hoften/hofterna eller ben vid gang eller i vila
eller missfargning av benet eller att benet kanns kallt. Aneurysmruptur
kan vara asymptomatisk, men upptréder vanligtvis som: smérta, domning,
svaghet i benen, all smarta i ryggen, brostet, buken eller ljumskarna, yrsel,
svimning, snabba hjartslag eller pl6tslig svaghet.

8 LEVERANSFORM

8.1 Allmént

Zenith Universal Distal Body levereras STERILE (STERIL) (100 % etylenoxid) i
en "peel-open”-forpackning (steril innerpése).

Denna anordning ér avsedd endast for enpatientsbruk. Ingen del av
denna produkt far ateranvdndas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan dventyra
produktens strukturella integritet och/eller leda till att produkten inte

fungerar, vilket i sin tur kan orsaka skada, sjukdom eller dédsfall hos
patienten.
Ateranviandning, ombearbetning eller omsterilisering kan &ven ge upphov
till en risk fér kontamination av enheten och/eller orsaka infektion eller
korsinfektion hos patienten, inklusive, men inte begréansat till, Sverféring
av infektionssjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontamination av
enheten kan orsaka skada, sjukdom eller dédsfall hos patienten.
Unders6k enheten och férpackningen for att verifiera att ingen skada
férekommit som resultat av leveransen. Anvéand inte denna anordning om
skada intréffat eller om sterilskyddet har skadats eller &r trasigt. Om detta
sker ska enheten returneras till William A. Cook Australia Pty Ltd.
Pa etiketten anges enhetens kod, vilka komponenter som ingar,
utgéngsdatum och forvaringskrav som ska foljas fér denna enhet.
« Enheten érladdad ien 7,7 mm YD (20 Fr) inforarhylsa.
« Hylsans yta dr behandlad med en hydrofil belaggning som, nér den
hydratiseras, forbattrar sparbarheten.
« Enheten levereras med ett spetsskydd (i spetsanden), nalfattningsskydd (i
handtagsanden) samt en transportmandrang (i handtagsanden) som ska
tas bort fore anvandning.

8.2 Produktstorlekar och riktlinjer for storleksbestimning

8.2.1 Enhetsalternativ

Produktkoden for Zenith Universal Distal Body endovaskulért graft ar
UNIBODY-[D1]-[L1]. Samtliga graftalternativ for Zenith Universal Distal Body
anges har:

Proximal Diameter Inforarhylsa
Produktkod diameter Langd pa distal lem French-storlek (ID/YD) Langd
UNIBODY-22-81 22 mm 81 mm 11T mm 20 Fr. 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-98 22mm 98 mm 11 mm 20 Fr. 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-115 22mm 115 mm T mm 20 Fr. 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-22-132 22mm 132 mm 11 mm 20 Fr. 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-81 24 mm 81 mm 12mm 20 Fr. 6,7 mm/7,7 mm 40 cm
UNIBODY-24-98 24 mm 98 mm 12mm 20 Fr. 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-115 24 mm 115 mm 12mm 20 Fr. 6,7 mm/7,7 mm 40cm
UNIBODY-24-132 24 mm 132 mm 12mm 20 Fr. 6,7 mm/7,7 mm 40 cm

8.2.2 Riktlinjer for storleksbestdmning

2 mm-4 mm interferenspassning, kombinerat med minst 2 stentldngders
6verlappning ar normalt vid anvandning av ett distalt bifurkerat
endovaskulart graft tillsammans med en proximal komponent for att minska
risken for att komponenterna separerar.

9 INFORMATION OM KLINISK ANVANDNING

9.1 Ldkarens utbildning

VAR FORSIKTIG: Ett kirlkirurgiskt team bor alltid finnas tillgangligt
under implantation eller fornyad intervention om det blir nédvandigt
att utvidga ingreppet till 6ppen kirurgisk reparation.

VAR FORSIKTIG: Zenith Universal Distal Body far endast anvindas av
ldkare och team med utbildning i end kulédra interventi knik
iaorta samtianvandningen av denna enhet. Rekommenderade krav pa
lékarens k kaper/férdigheter vid indni av Zenith Universal
Distal Body anges nedan:

Patienturval:
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« Kunskap om den naturliga historiken fér abdominella aortaaneurysm
(AAA) eller torakoabdominella aortaaneurysm (TAAA) och komorbiditeter
férknippade med endovaskuldr aneurysmreparation

« Kunskap om tolkning av réntgenbilder, val av enhet och storlek
« Ett multidisciplindrt team som har kombinerad ingreppsrelaterad
erfarenhet av:
- Femorala frilaggningar, arteriotomi och reparation
« Perkutana atkomst- och tillslutningstekniker
« Icke-selektiva och selektiva ledar- och katetertekniker
« Tolkning av fluoroskopiska och angiografiska bilder
« Embolisering
« Angioplastik
« Endovaskuldr stentplacering
« Lamplig anvéndning av radiografiskt kontrastmaterial
« Tekniker for minimering av stralningsexponering
« Sakkunskap om nédvandiga forfaranden vid patientuppféljning

9.2 Besiktning fore anvindning

Undersok enheten och férpackningen for att verifiera att ingen skada
forekommit som resultat av leveransen. Anvénd inte denna anordning om
skada intréffat eller om sterilskyddet har skadats eller &r trasigt. Om skada
har intréffat ska produkten inte anvéndas, utan aterséndas till Cook Medical
Australia.

Verifiera fore anvdndning att korrekt enhet (storlek) har levererats for
patienten genom att jamféra enheten med den bestallning lakaren
ordinerade for patienten ifraga. Kontrollera ocksé att utgangsdatumet inte
har passerats och att enheten har forvarats enligt de forvaringsanvisningar
som star tryckta pa enhetens etikett.

Enheten ska anvandas tillsammans med de material och enheter som anges
ifoljande avsnitt.

9.3 Material som behdvs

(Medféljer ej i systemet)

Foljande produkter rekommenderas for att underldtta implantationen av
Zenith Universal Distal Body. Fér information om anvandningen av dessa
produkter, se den enskilda produktens bruksanvisning.

« Fluoroskop med mojlighet till digital angiografi (C-arm eller fast enhet)
« Kontrastmedel

« Spruta

« Hepariniserad koksaltlésning

« Sterila kompresser

9.4 Rekommenderade enheter

(Medféljer ej i systemet)

« Extra styv ledare 0,035 tum (0,89 mm), 260 cm till exempel:
« Cook Lunderquist extra styva ledare (LES)
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« Standardledare pa 0,035 tum (0,89 mm) till exempel:
« Cook 0,035 tum (0,89 mm) ledare
+ Cook Nimble™ ledare
« Formningsballonger till exempel:
« Cook Coda® ballongkateter
« Inforarset till exempel:
+ Cook Check-Flo® inférarset
« Cook extra stora Check-Flo® inforarset
- Dimensioneringskatetrar till exempel:
+ Cook Aurous® centimeterdimensioneringskatetrar
« Angiografikatetrar med réntgentat spets till exempel:
« Angiografiska katetrar med Cook Beacon®-spets
« Royal Flush-katetrar med Cook Beacon®-spets
« Ingangsnalar till exempel:
« Cook ingangsnalar for enkel vagg.

10 BRUKSANVISNING
Granska denna bruksanvisning fore anvandningen av Zenith Universal
Distal Body. Féljande instruktioner innefattar grundldggande riktlinjer
foér anordningens placering. Variationer i foljande forfarande kan bli
nodvandiga. Dessa instruktioner dr avsedda att leda lakaren och ersatter
inte lakarens bedémning.
Forslaget till allman ordning for implantation ar:

1. Zenith Proximal Body-graft

2. Tackta viscerala stentar

3. Universal Distal Body-graft

4. Kontralateralt iliakaliskt graftben eller iliakalisk enhet

5. Ipsilateralt iliakaliskt graftben eller iliakalisk enhet.

10.1 Alimé&n information om anvéndning

Standardtekniker for placering av arteriella atkomsthylsor, styrkatetrar,
angiografiska katetrar och ledare ska anvindas i samband med
anvandningen av Zenith Universal Distal Body. Zenith Universal Distal Body
ar kompatibel med ledare med en diameter pa 0,035 tum (0,89 mm).
Endovaskuldr implantation av stentgraft ar ett kirurgiskt ingrepp och
blodférlust kan uppsta av flera orsaker. En sadan blodforlust ger i

sallsynta fall upphov till ett behov av ingrepp (inklusive tranfusion) for att
forhindra skadliga resultat. Det &r viktigt att Gvervaka blodforlusten fran
hemostasventilen under hela ingreppet, men detta ar sarskilt relevant under
och efter mandvrering av den gra ldgesstéllaren. Om blodférlusten ar alltfor
kraftig efter att den gra ldgesstallaren har avldgsnats bor du 6vervdga att
placera en icke-fylld formningsballong eller en dilatator for inféringssystem i
ventilen for att begransa flodet.

10.2 Granskning fore implantationen
Verifiera fran planeringen fére implantationen att korrekt enhet valts.

10.3 Forberedelse av patienten

. Se sjukhusets foreskrifter betraffande anestesi, antikoagulation och
overvakning av vitala tecken.

. Placera patienten pa bildframstaliningsbordet sa att fluoroskopisk
visualisering majliggors fran aortabagen till de femorala bifurkationerna.

. Skapa atkomst till bada femoralartdrerna med kirurgisk standardteknik
eller perkutan teknik.
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Etablera tillrdcklig proximal och distal kérlkontroll i bada
femoralartérerna.

10.4 Forberedelse/spolning av enheten
1. Avldgsna transportmandrdangen med svart fattning (fran den inre
kanylen), kanylskyddsréret (fran den inre kanylen) och dilatatorspetsens
skydd (fran dilatatorspetsen). Avldgsna Peel-Away®-hylsan fran
hemostasventilens baksida. Se figur 5.

. Hoj systemspetsen och spola igenom kranen pa hemostasventilen
med hepariniserad koksaltlésning till vatskan kommer ut ur
spolningsskaran i spetsen. Se figur 6. Fortsatt injicera totalt 20 ml
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spolvétska genom enheten. Avbryt injiceringen och stang kranen pa
anslutningsslangen.

Anslut sprutan med hepariniserad koksaltlosning till fattningen pa den
inre kanylen. Hoj systemspetsen och spola tills vatska kommer ut ur
dilatatorspetsen. Se figur 7.

Drank in sterila kompresser i koksaltlésning och anvand dem for att
torka av Flexor inférarhylsa for att aktivera den hydrofila belaggningen.
Hydratisera hylsan rikligt.
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10.5 Karlatkomst och angiografi
1. Punktera de valda gemensamma larbensartérerna med standardteknik
med en artdarnal med mattet 18 eller 19UT (ultratunn). For in vid
kérlingang:
« Ledare - standardtyp, 0,035 tum (0,89 mm) diameter, 260 cm lang,
mjuk spets
« Hylsor av [amplig storlek (t.ex. 2,0 mm ID (6 Fr) eller 2,7 mm ID (8 Fr)).
« Spolningskateter (ofta réntgentata dimensioneringskatetrar - t.ex.
centimeterstorleksmatningskatetrar eller rak spolningskateter)
2. Utfor angiografi efter behov for att identifiera positionerna for celiaka-,
Ovre mesenterial-, njurartarer och aortabifurkationen.
0BS! Om fluoroskopvinkling anvands med en vinklad hals, kan det bli
nodvandigt att utféra angiogrammen med hjélp av olika projektioner.

10.6 Placering av proximala enheter
1. Implantera proximala graft (t.ex. Zenith t-Branch eller Zenith Fenestrated
AAA endovaskuldra graft) efter behov. Se bruksanvisningen fér dessa
enheter for instruktioner om forberedelse och utplacering.

10.7 Placering av Zenith Universal Distal Body

1. Setill att inféringssystemet har spolats med hepariniserad

koksaltlosning och att all luft avlagsnats ur systemet.

2. Ge systemiskt heparin vid behov. Spola varje kateter och/eller torka av

ledaren efter eventuella utbyten.
0BS! Overvaka patientens koagulationsstatus under hela ingreppet.

3. En 0,035 tum (0,89 mm) styv ledare, minst 260 cm lang, ska sitta pa
plats pa den ipsilaterala sidan for att styra in inféringssystemet i aorta.
Bibehall ledarens position.

Fore inférandet ska du placera inforingssystemet pa patientens buk
under genomlysning fér att underltta orientering och positionering.
Hemostasventilens sidoarm kan anvédndas som extern referens for den
réntgentata markeringen pa den kontralaterala lemmen.

>
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For fram inforingssystemet over ledaren tills den kontralaterala
lemmen &r placerad ovanfér och nagot framfor startpunkten pa
den kontralaterala gemensamma héftartdren. Om den réntgentéta
markeringen pa den kontralaterala lemmen inte ar korrekt inriktad ska
hela systemet vridas tills det &r korrekt placerat halvvags mellan en
lateral och en anterior position pa den kontralaterala sidan.
0BS! Inféringssystemet for Zenith Universal Distal Body kommer inte att
kunna passera igenom den hylsa som anvandes for att féra in den proximala
stommen. Inforarhylsan for den proximala stommen maste tas bort innan
inforingssystemet for Zenith Universal Distal Body fors in.
VAR FORSIKTIG: Bibehall ledarens ldge under inséttning av
inforingssystemet.
VAR FORSIKTIG: For att undvika att det endovaskuléra graftet vrids nér
inforingssystemet roteras, maste man vara noga med att rotera alla

I ter till (frén den yttre hylsan tillden inre

y P

kanylen).

6. Kontrollera ledarens position i brostaorta.

7. Utfor ett angiogram for att verifiera positionen och orienteringen,
inklusive:

« Graden av 6verlappning av den proximala stommen (inte mindre &n
2 stentar)

« Positionen pa den kontralaterala lemmen (pa den kontralaterala sidan
och ndgot anteriort) samt proximalt om aortabifurkationen.

8. Kontrollera att Captor hemostasventil star i 6ppet lage.

OBS! Captor hemostasventil far endast vridas tills det tar stopp, och

markeringarna fér 6ppen/stangd maste vara korrekt inriktade. Vrid inte fér

mycket pa Captor hemostasventil, da for stor vridning kan skada ventilen
vilket kan leda till betydande blodférlust.

9. Stabilisera den gra lagesstallaren (skaftet pa inféringssystemet) och
pébérja utdragandet av ytterhylsan. Placera ut de tva forsta stentarna
genom att dra tillbaka hylsan samtidigt som platsen for enheten
Overvakas. Fortsatt med utplaceringen tills den kontralaterala lemmen
helt satts in.

0BS! Bockmarkeringen pa den distala bifurkerade stommens kontralaterala

lem anvénds for att faststalla anterior/posterior orientering pa den

kontralaterala lemmen. Den &r inte avsedd att riktas in mot den framre
bockmarkeringen pa den proximala stommen.

10. For fram en kontralateral kateter och ledare i den gemensamma
héftartéren till en niva under den korta kontralaterala lemmen och
manipulera sedan ledaren in i den kontralaterala lemmen och ini Zenith
Universal Distal Body. AP och sneda fluoroskopiska vyer kan underlétta
kontrollen av kanylering av anordningen.

. For fram angiografikatetern in i graftets stomme. Utf6r angiografi for
att bekrafta korrekt position inuti Zenith Universal Distal Body. For fram
katetern till den plats dér den proximala anden av Zenith Universal Distal
Body-graftet ansluts till infraren.

. Avldgsna sakerhetslaset fran frigéringsmekanismen med svart
utl6sningstrad. Dra tillbaka frigéringsmekanismen fran handtaget
under flouroskopi for att avlagsna utlésningstraden och frigora graftets
proximala faste. Avlagsna via dess skara 6ver den inre kanylen. Se
figur8.

OBS! Det distala stentet halls fortfarande kvar av utlésningstraden.

OBS! Om motstand uppstar eller om du lagger mérke till att systemet bojs

ar utlosningstraden utsatt for spanning. Alltfor stor kraft kan leda till att

graftpositionen rubbas. Om du ldgger marke till alltfor stort motstand eller
forflyttning av inforingssystemet ska du avbryta proceduren och utvardera
situationen.

OBS! Du kan fa teknisk support fran en Cook-produktspecialist genom att

kontakta din lokala Cook-representant.

VAR FORSIKTIG: Under avldgsnandet av utldsningstraden och

paféljande utplacering maste du verifiera att atkomstledarens

position stracker sig tillrackligt langtin i aortabagen.

~
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10.8 Placering av iliakaliskt graftben eller iliakalisk enhet
(kontralateral)
1. Se bruksanvisningen till det iliakaliska graftbenet eller den iliakaliska
enheten som har valts ut fér placering pa den kontralaterala sidan av
Zenith Universal Distal Body-graftet.

10.9 Resten av utplaceringen av Zenith Universal Distal Body
1. Dratillbaka resten av Zenith Universal Distal Body-hylsan sa att den

ipsilaterala lemmen exponeras.

Avldgsna sakerhetslaset fran frigéringsmekanismen med vit

utlésningstrad. Dra tillbaka frigéringsmekanismen och loss

fran handtaget for att avldagsna utlésningstraden och lossa det

endovaskuldra graftets distala ande fran inféringssystemet. Avldgsna det

via dess skara 6ver enhetens inre kanyl.

. Avldgsna den gra ldgesstallaren och dilatatorspetsen tillsammans som

en enhet genom attdra i den inre kanylen. Hall ledaren och hylsan stilla.

Sténg Captor-ventilen omedelbart efter avldgsnandet av den gra

lagesstallaren och dilatatorspetsen.

N~
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OBS! Captor hemostasventil far endast vridas tills det tar stopp, och
markeringarna fér 6ppen/stéangd maste vara korrekt inriktade. Vrid inte for
mycket pa Captor hemostasventil, da for stor vridning kan skada ventilen
vilket kan leda till betydande blodforlust.

10.10 Placering av iliakaliskt graftben eller iliakalisk enhet
(ipsilateral)

Se bruksanvisningen till det iliakaliska graftbenet eller den iliakaliska
enheten som har valts ut for placering pa den ipsilaterala sidan av Zenith
Universal Distal Body-graftet.

10.11 Slutligt angiogram

Placera en angiografikateter alldeles ovanfor de viscerala artdrernas niva.
Utfor angiografi for att verifiera att samtliga artarerna ar 6ppna och att
det inte forekommer endoldckage. Om endoldckage eller andra problem
observeras ska dessa atgardas pa lampligt sétt.

10.12 Formning av Zenith Universal Distal Body (tillval)
1. Forbered formningsballongen sa har:
« Spola ledarlumen med hepariniserad koksaltlosning.
« Tom ballongen pé all luft.
. Som férberedelse infér inférande av formningsballongen ska du 6ppna
Captor hemostasventil genom att vrida den moturs.

. For fram formningsballongen dver ledaren och genom
inforingssystemets hemostasventil till dverlappningsnivan. Bibehall ratt
hylslage.

N
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OBS! Captor hemostasventil kan anvandas for att underldtta hemostas
genom att vrida den medurs till laget "stéangd”.

OBS! Captor hemostasventil ska alltid sta i "6ppet” ldge nér
formningsballongen flyttas.

4. Fyll formningsballongen med utspétt kontrastmedel (enligt tillverkarens
anvisning) i 6verlappningsomradet mellan den proximala enheten och
Zenith Universal Distal Body. Borja proximalt och arbeta i distal riktning.

OBS! Fyll inte ballongen utanfor graftet.

OBS! Var forsiktig vid manipulation av en formningsballong i nérheten av
viscerala stentar (om tillampligt).

OBS! Bekrafta fullstdndig témning av ballongen fére ompositionering.

5. Dratillbaka formningsballongen till den plats dér enheten i den
ipsilaterala lemmen 6verlappas och expandera den. Dra tillbaka den till
det distala fixeringsstallet och expandera den.

VAR FORSIKTIG: Fyll inte ballongen i hoftkarl for graftet.

6. Tom och avlagsna formningsballongen. Flytta formningsballongen
till den kontralaterala ledaren och in i inféringssystemet for det
kontralaterala iliakaliska graftbenet. Fr fram formningsballongen till
overlappningen med den kontralaterala lemmen och expandera den.

VAR FORSIKTIG: Bekrifta fullstandig tomning av ball fore
ompositionering.

7. Dratillbaka formningsballongen till den distala fixeringen for det
kontralaterala iliakaliska graftbenet/karlet och expandera den.

VAR FORSIKTIG: Fyll inte ballongen i hoftkarl fi

8. Avldgsna formningsballongen och ersétt den med en angiografisk
kateter for att utfora slutliga angiogram.

9. Reparera karlen och tillslut atkomststéllena med kirurgisk standardrutin.

5r graftet.

11 RIKTLINJER FOR BILDFRAMSTALLNING OCH POSTOPERATIV
UPPFOLINING

11.1 Alimént

Endovaskuldra grafts langsiktiga prestanda har annu inte faststallts.

Alla patienter ska informeras om att endovaskuldr behandling kréver

regelbundna uppféljningar under patientens hela livstid for att bedéma

patientens hélsa och det endovaskuldra graftets funktion. Patienter

med specifika kliniska ron (t.ex. endoléckage, forstorade aneurysm

eller férandringar i det endovaskuléra graftets struktur eller lige) bor

fa ytterligare uppféljning. Patienterna bor informeras om vikten av att

hélla fast vid uppféljningsschemat, bade under det forsta aret och vid de

arliga intervallerna darefter. Patienterna bor fa veta att regelbunden och

konsekvent uppfdljning ar en kritisk del som garanterar den pagaende

sakerheten och effektiviteten vid endovaskuldr behandling av AAA och

TAAA.

Lakare bor utvardera patienterna pa individuell basis och ordinera

deras uppféljning i férhallande till varje individuell patients behov

och omstandigheter. Rekommenderat schema for bildframstalining

anges i tabell 11.1. Detta schema fortsétter att vara minimikravet for

patientuppfdljning och bér bibehallas dven i franvaro av kliniska symtom

(t.ex. smarta, domning, svaghet). Patienter med specifika kliniska ron (t.ex.

endoldckage, férstorade aneurysm eller férandringar i stentgraftets struktur

eller ldge) bor fa uppfoljning oftare.

Arlig uppfoljning med bildframstalining bér omfatta bukréntgen och

CT-undersokningar bade med och utan kontrast. Om renala komplikationer

eller andra faktorer férhindrar anvdandning av bildkontrastmedel kan

abdominella rontgenbilder, CT utan kontrast och duplexultraljud anvéndas.

« Kombinationen CT med kontrast och utan kontrast ger information om
forandringar i aneurysmets diameter, endoléckage, ppenhet, slingring,
fortskridande sjukdom, fixeringslangd och andra morfologiska
forandringar.
« Bukrontgen ger information om anordningens integritet (separation

mellan komponenter, stentfraktur och hullingseparation).



« Bildframstallning med duplexultraljud kan ge information om
férandringar i aneurysmets diameter, endoldckage, 6ppenhet, slingrighet
och fortskridande sjukdom. Under dessa forhallanden bér en CT utan
kontrast utforas for att anvandas tillsammans med ultraljudet. Ultraljud
kan vara en mindre palitlig och mindre kanslig diagnosmetod jamfort

I tabell 11.1 anges minimkraven for bildframstallning i samband med
uppféljning av patienter med Zenith Universal Distal Body. Patienter som
behodver 6kad uppféljning bor fa interimutvérderingar.

med CT.
Tabell 11.1 Rekommenderat bildframstéllningsschema for endograftpatienter
Abdominella

Angiogram cT rontgenbilder
Fore forfarandet X! X!
Under férfarandet X
Fore utskrivning (inom 7 dagar) X234 X
1 ménad X234 X
6 manader X4 X
12 manader (dérefter arligen) X4 X

Bildframstdllning bor utféras inom 6 manader fore forfarandet.

2Duplexultraljud kan anvdndas for de patienter som erfar njursvikt eller som pd annat sdtt inte kan genomga kontrastférstdrkt CT-skanning. Med ultraljud

rekommenderas fortfarande CT utan kontrast.
3CT antingen fére - eller 1 mdnad efter utskrivningen rekommenderas.

“Vid endoldckage av typ | eller Ill rekommenderas omedelbar intervention och ytterligare uppféljning efter interventionen. Se avsnitt 11.6, Ytterligare

overvakning och behandling.

11.2 Rekommendationer for CT

Bildseten bor omfatta alla sekventiella bilder med ldgsta méjliga snittjocklek (< 3 mm). Ta INTE tjocka snitt (> 3 mm) och/eller uteslut konsekutiva CT-bildset
eftersom detta férhindrar exakta jamforelser av anatomin och enheten 6ver tiden. Vid multifasskanningar maste bordspositionerna matcha.

Baslinjes- och uppfdljningsbilder utan och med kontrastforstarkning ar viktiga for optimal patientévervakning. Det ar viktigt att folja acceptabla
bildframstallningsprotokoll under CT-scannet. | tabell 11.2 finns exempel pa godkénda bildframstallningsprotokoll.

Tabell 11.2 Acceptabla bildframstéllningsprotokoll

Utan kontrast

Kontrast

IV-kontrast Nej

Ja

Godkanda maskiner Spiral-CT eller MDDT med hég prestanda,
med kapacitet for > 40 sekunder

Spiral-CT eller MDDT med hég prestanda,
med kapacitet for > 40 sekunder

Injektionsvolym ej tillampligt 150 ml

Injektionshastighet ej tillampligt > 2,5 ml/sek

Injektionssatt ej tillampligt Stromforsorjning

Bolus-timing ej tillampligt Testbolus: SmartPrep, C.A.R.E. eller liknande
Téackning - start Humerushuvud Humerushuvud

Téckning - slut Proximalt larben

Proximalt larben

Kollimation <3mm <3mm

Rekonstruktion 2,5 mm genomgadende - mjuk algoritm 2,5 mm genomgadende - mjuk algoritm
Axiell dubbel vy 32cm 32cm

Tagningar efter injektion Inget Inget

11.3 Abdominella ré hild

Foljande vyer krévs:

« Fyra bilder: rygglage-frontalt (AP), tvdrs Gver bordet lateralt, 30 graders
LPO- och 30 graders RPO-synfalt centrerade pa naveln.
« Registrera bord-till-detektoravstandet och anvand samma avstand vid
varje efterféljande undersokning.
Setill att hela enheten fangas pa varje bildformat pa langden.
Vid tvivel betréffande enhetens integritet (t.ex. vikning, stentbrott,
hullingsseparation, relativ komponentmigration) rekommenderas det att
forstorade vyer anvands. Den ansvarige ldkaren bor utvardera bilderna
med avseende pa enhetens integritet (enheten hela ldngd inklusive
komponenter) och anvanda 2-4 gangers forstoring som visuell hjalp.

11.4 Ultraljud

Ultraljudsbildtagning kan anvéndas istéllet for CT med kontrastmedel

nér patientfaktorer utesluter anvandningen av bildkontrastmedel

(OBS! Bildframstallningen begrénsas till abdominella aorta). Ultraljud

kan kombineras med CT utan kontrast. Ett fullsténdigt aortaduplex ska

videobandas for maximal aneurysmdiameter, endoldckage, stentéppenhet
och stenos. Inkluderat pé videobandet bér féljande information finnas
enligtriktlinjer nedan:

« Transversell och longitudinell bildframstalining bor erhallas av
abdominella aortan som visar celiaka-, mesenterial- och njurartarer till
iliacabifurkationer, for att faststélla om endoldckage férekommer med
utnyttjande av fargflédes- och fargforstarkt Doppler (om sadan finns).

« Spektralanalysbekraftelse bor utforas for allt missténkt endolackage.

« Transversell och longitudinell bildframstalining av det maximala
aneurysmet bor erhallas.

11.5 MRT-sdkerhet och -kompabilitet
Se avsnitt 4.4 for information om MRT-sékerhet och kompatibilitet.

11.6 Ytterligare 6vervakning och behandling
Ytterligare 6vervakning och eventuell behandling rekommenderas for:
« Aneurysm med endoléckage av typ |

« Aneurysm med endoldckage av typ Il

« Aneurysmférstoring, = 5 mm av maximal diameter (oavsett

endolédckagestatus)

« Migration

« Otillracklig férseglingslangd

Overvigande om nytt ingrepp eller 6vergang till 5ppen reparation bér
omfatta den ansvarige lakarens bedémning av en individuell patients
komorbiditeter, forvantad livslangd och patientens personliga val.
Patienter bor informeras om att efterfoljande nya ingrepp omfattande
kateterbaserad och dvergang till 5ppen kirurgi kan behovas efter placering
av endovaskulart graft.
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MR Conditional
Podminéné bezpecny pfi vysetieni mri (MR conditional)
MR conditional
Bedingt MRT-kompatibel
AcG@aleq yia Xpnon G€ HayVNTIKN TOHOYpA@La UTTo TpoUnoBecelq
MR conditional
Turvallinen MR-k k tietyissa k
(“MR Conditional”)
« MR conditional » (compatible avec I'irm sous certaines conditions)
Puo essere sottoposto a MRI
MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden
Warunkowe stosowanie RM
MR conditional (é possivel realizar exames de rmn, desde que sejam
respeitadas determinadas condigoes)
Podmieneéne bezpeény v prostredi MR
MR conditional (MR-villkorad)
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