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. Pfechodovy dil

Extenze hlavniho téla
Zlata rentgenokontrastni znacka

. Konverteringsenhed

Hovedproteseforlaenger
Rentgenfast guldmarker

Konverter
Hauptkorperverlangerung
Rontgendichte Goldmarkierung

. Metatponéag

Mpoéktaon KUPIoV CWHATOG

. Xpuoo6g aKTIVOOKIEPOG SEIKTNG
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Convertidor

. Extension de cuerpo principal

Marcador radiopaco de oro

. Convertisseur

Extension de corps principal
Marqueur radio-opaque en or

Konverter
F6 grafttorzs toldaléka
Arany sugarfogé marker

Convertitore
Estensione del corpo principale
Marker radiopaco in oro

Converteerder

. Verlengstuk voor main body
. Gouden radiopake markering
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Konverteringsenhet
Hoveddelforlengelse
Radioopak gullmarker

. Konwerter

Przedtuzenie gtéwnego trzonu

. Ztoty znacznik cieniodajny

Conversor
Extensdo do corpo principal
Marcador radiopaco de ouro

. Konverterare

Férlangning fér huvudstomme

. Rontgentét markering av guld
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. Small radiopaque markers provide top

(proximal) orientation of graft material.
Long radiopaque marker aligns with
contralateral limb.

Fluoroscopic Image

Top View Cross-Section

Anterior Contralateral Limb Orientation
Posterior Contralateral Limb Orientation
Lateral Contralateral Limb Orientation
Graft Positioning - Right Side Introduction

. Malé rentgenokontrastni znacky zajistuji
horni (proximalni) orientaci materialu graftu.

Dlouha rentgenokontrastni znacka se
zarovna s kontralateralni vétvi.

. Skiaskopicky obraz

Praiez pfi pohledu shora

Predni orientace kontralateraini vétve
Zadni orientace kontralateralni vétve
Postranni orientace kontralateraini vétve

Umistovani graftu — zavedeni na
pravé strané

. Sma rontgenfaste markerer giver top

(proksimal) retning af protesemateriale.
Lange rentgenfaste markerer sidder ud for
den kontralaterale kant.

Fluoroskopisk billede

Visning fra oven af tvaersnit

Retning af anteriore kontralaterale kant
Retning af posteriore kontralaterale kant
Retning af laterale kontralaterale kant
Protesens position - Indfering i hejre side

. Die kurzen rontgendichten Markierungen

geben die obere (proximale) Ausrichtung
des Prothesenmaterials an. Die lange
rontgendichte Markierung bildet eine Linie
mit dem kontralateralen Ansatz.
Fluoroskopische Ansicht

Draufsicht Querschnitt

Anteriore Ausrichtung des kontralateralen
Ansatzes

. Posteriore Ausrichtung des kontralateralen

Ansatzes

Laterale Ausrichtung des kontralateralen
Ansatzes

. Positionierung der Prothese — Einfiihrung

von rechts

. Mikpoi akTivookiepoi Seikteg mapéxouv

Aavw (eyyUc) TpPooavatoMopo Tou UAIKOU
HOOXEVMATOG. AKTIVOOKIEPOG SEIKTNG
HeydAou prikoug eubuypappiletat pe
£TEPOMAEUPO PENOG.

. AKTIVOOKOTTIKH EIKOVQ
. Toprj o€ kdtoyn
. Mp6adiog mpocavatoMopdg eTeEpOTMAEUPOU

HéNoug

. OmioBlo¢ MPooavatoMopOG ETEPOTTAEUPOU

HéNoug
MAdytog TPooavatoMopOG ETEPOTAEUPOU
péloug

. TomoB£tnon HOOXEVHATOG - El0AYWYr OTN

Se€1a meupd

HwN

. Los marcadores radiopacos pequefios
indican la orientacion superior (proximal)
del material de la endoprotesis vascular. El
marcador radiopaco largo se alinea con la
ramificacion contralateral.

Imagen fluoroscépica
Seccién transversal de la vista superior

Orientacion anterior de la ramificacion
contralateral

5. Orientacion posterior de la ramificacion
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contralateral

Orientacion lateral de la ramificacion
contralateral

. Colocacion de la endoprétesis vascular —

Introduccién por el lado derecho

. Les petits marqueurs radio-opaques

permettent 'orientation supérieure
(proximale) du matériau d'endoprothése. Le
marqueur radio-opaque long est aligné sur
le moignon controlatéral.

Image radioscopique

Coupe transversale (vue de dessus)
Orientation du moignon controlatéral
antérieur

. Orientation du moignon controlatéral

postérieur
Orientation du moignon controlatéral latéral

Positionnement de I'endoprothése —
Introduction du c6té droit

. A kis sugarfogo markerek lehet6vé teszik

a graft anyagénak felsé (proximalis)

egy vonalba kerlil a kontralaterélis aggal.
Fluoroszkdpos kép

Fellilnézeti keresztmetszet

Kontralaterélis 4g anterior orientécidja
Kontralateralis 4g posterior orientacidja
Kontralaterélis ag lateralis orientacioja
Graft pozicionalasa - jobb oldali felvezetés

. Piccoli marker radiopachi consentono di

rilevare l'orientamento della parte superiore
(prossimale) del materiale di rivestimento
dell'endoprotesi. Il marker radiopaco lungo si
allinea con l'estremita controlaterale.
Immagine fluoroscopica

Sezione trasversale della vista dallalto
Orientamento anteriore dell'estremita
controlaterale

. Orientamento posteriore dell'estremita

controlaterale

Orientamento laterale dell'estremita
controlaterale

. Posizionamento della protesi - Inserimento

dal lato destro
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Kleine radiopake markeringen worden
gebruikt voor oriéntatie van de (proximale)
bovenkant van het prothesemateriaal. De
lange radiopake markering ligt in één lijn
met de contralaterale stomp.
Fluoroscopisch beeld

Bovenaanzicht dwarsdoorsnede
Anterieure oriéntatie contralaterale stomp
Posterieure oriéntatie contralaterale stomp
Laterale oriéntatie contralaterale stomp

Positionering van prothese - Introductie via
rechterzijde

. Sma radioopake markerer viser den

overste (proksimale) orienteringen til
implantatmaterialet. Lang radioopak marker
stilles pa linje med kontralateralt lem.

Fluoroskopisk bilde

Tverrsnitt sett ovenifra

Anterior orientering av kontralateralt lem
Posterior orientering av kontralateralt lem
Lateral orientering av kontralateralt lem

Implantatplassering - innfering pa hoyre
side

. Mate znaczniki cieniodajne zapewniaja

identyfikacje gornej (proksymalnej) czesci
tworzywa stent-graftu. Dtugi znacznik
cieniodajny ustawia sie w jednej linii z
przeciwstronnym odgatezieniem.
Obraz fluoroskopowy

Przekroj widoku z gory

Potozenie przednie przeciwstronnego
odgatezienia

Potozenie tylne przeciwstronnego
odgatezienia

Potozenie boczne przeciwstronnego
odgatezienia

Potozenie stent-graftu - wprowadzenie
prawostronne

1. Pequenos marcadores radiopacos fornecem

Nowswn
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a orientagao do topo (proximal) do material
da protese. Marcador radiopaco longo
alinha-se com o ramo contralateral.

Imagem fluoroscépica

Vista transversal da parte superior
Orientagdo anterior do ramo contralateral
Orientagdo posterior do ramo contralateral
Orientagdo lateral do ramo contralateral

Posicionamento da prétese — introducao
pelo lado direito

Sma rontgentata markeringar anger
topplaget (proximalt) for graftmaterialet.
Den ldnga réntgentdta markeringen riktas in
efter den kontralaterala lemmen.

Fluoroskopibild

Tvérsnitt ovanifran

Anterior kontralateral leminriktning
Posterior kontralateral leminriktning
Lateral kontralateral leminriktning
Graftplacering - inforing fran hoger sida
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. Plaatsen voor ballonexpansie/protheseafdichting

. Balloon Expansion / Graft Sealing Sites

. Mista expanze balonku / utésnéni graftu . Steder for ballongekspansjon/implantatforsegling

. Ballonekspansions-/proteseforseglingssteder . Miejsca rozprezania balonu/uszczelniania stent-

graftu

. Ballonaufweitungs-/Prothesendichtungsstellen

. Locais de expanséo do baldo/selagem da protese

. ©¢oeIc 5100TOANG umaoviov/oTeyavomnoinong
HOOXEUHATOC

. Platser for ballongexpansion/graftforsegling

Abbildungen

. Lugares de hinchamiento del balén y sellado de la
endoprotesis vascular

. Sites d'inflation du ballonnet et d'étanchéité de
l'endoprothése

. Ballonfeltoltés / grafttapadas helyei

. Siti di dilatazione del palloncino/fissaggio della
protesi
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Hub

Pin Vise

Safety Lock

Stopcock

Connecting Tube

Flexor Introducer Sheath
Dilator Tip

Flushing Groove

Captor Hemostatic Valve
Gray Positioner

. Peel-Away Sheath

Black Trigger-Wire Release Mechanism
Inner Cannula

Converter Graft

Usti

Svérka

Bezpecnostni zdpadka
Uzaviraci kohout

Spojovaci hadicka
Zavadéci sheath Flexor
Hrot dilatatoru
Proplachovaci zafez
Hemostaticky ventil Captor

. Sedy polohova¢
. Sheath Peel-Away

Cerna spoust uvolhovaciho dratu

. Vnitini kanyla

Prechodovy dil graftu

Muffe

Pin vise

Sikkerhedslas

Hane
Forbindelsesslange
Flexor indferingssheath
Dilatatorspids

Skyllerille

Captor haemostaseventil

. Gra placeringsanordning

. Peel-Away-sheath

. Sort udlgsningsmekanisme til udlgser-wire
. Indvendig kanyle

. Konverteringsenhed

Ansatz

Klemmschraube
Sicherheitssperre
Absperrhahn
Verbindungsschlauch
Flexor Einfihrschleuse
Dilatatorspitze

Spdilrille

Captor Hamostaseventil

. Grauer Positionierer
. Peel-Away Schleuse

Schwarzer Auslésedrahtmechanismus
Innere Kaniile
Konverter

Ougarog

Méyyevn akibag

Acpdhela

Z1poglyya

TUVOETIKOG owArvag

Onkdpt eloaywyéa Flexor
Akpo SlaoToAéa

Eykomm ékmiuong
AwpooTtatikry BarBida Captor
kpt diaragn TomoBétnong

. Onkdpt Peel-Away
. Mawpog HNXaviopdc ameeuBépwong

oUpPHATOG EvEpyomoinong
EowTtepikr) kdvouha
Moéoyeupa petatpornéa
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Conector

Manguito

Seguro

Llave de paso

Tubo conector

Vaina introductora Flexor

Punta del dilatador

Ranura de lavado

Valvula hemostatica Captor
Posicionador gris

Vaina Peel-Away

Mecanismo de liberacién negro de la guia
de disparo

Cénula interior

Convertidor de la endoprotesis vascular

Embase

Vis de la broche

Verrou de sécurité

Robinet

Tube connecteur

Gaine d'introduction Flexor
Extrémité du dilatateur
Orifice latéral de purge
Valve hémostatique Captor
Positionneur gris

Gaine Peel-Away

Meécanisme de largage noir des fils
de sécurité

Canule interne
Convertisseur

Kénusz

Rogzitéelem

Biztositézar

Elzarécsap

Osszekdtdesd

Flexor bevezet6huvely
Dilatétor csucsa
Oblitéhorony

Captor vérzéscsillapitd szelep
Szirrke pozicionald
Peel-Away hiively

Fekete elstitédrotos kioldoszerkezet
Belsé kantil

Konverter

Connettore

Morsetto

Meccanismo di sicurezza
Rubinetto

Tubo connettore

Guaina di introduzione Flexor
Punta del dilatatore

Incavo di lavaggio

Valvola emostatica Captor
Posizionatore grigio

. Guaina Peel-Away

Meccanismo di rilascio a filo di
sicurezza nero

Cannula interna
Convertitore

Aanzetstuk
Borgschroef
Veiligheidsvergrendeling
Afsluitkraan
Verbindingsslang
Flexor introducersheath
Dilatatortip

Spoelgroef

Captor hemostaseklep
Grijze pusher
Peel-Away sheath

Zwart vrijgavemechanisme voor de
trigger wire

Binnencanule
Converteerder
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. Conversor da protese
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Muffe

Klemmeskrue
Sikkerhetslas
Stoppekran
Tilkoblingsslange
Flexor-innfgringshylse
Dilatatorspiss
Skyllerenne
Captor-hemostaseventil
Gra posisjoneringsenhet
Peel-Away-hylse

. Svart vaierutlgsningsmekanisme
13.
. Konverteringsenhet

Indre kanyle

Ztaczka

Imadto sztyftowe

Blokada zabezpieczajaca

Kranik odcinajacy

Rurka faczaca

Koszulka wprowadzajaca Flexor
Koricowka rozszerzacza

Rowek do przeptukiwania
Zastawka hemostatyczna Captor

. Szary pozycjoner
11.
12.

Koszulka Peel-Away

Czarny mechanizm uwalniajacy drut
zwalniajacy

Kaniula wewnetrzna

Stent-graft konwertera

Conector

Pino de fixagdo
Dispositivo de seguranga
Torneira de passagem
Tubo de ligagao

Bainha introdutora Flexor
Ponta dilatadora

Canal de irrigagao

. Valvula hemostética Captor
10.
. Bainha Peel-Away
12

Posicionador cinzento

Mecanismo de libertagéo com fio
de comando preto

Canula interior

Fattning

Skruvstycke
Sékerhetslas
Infusionskran
Anslutningsslang
Flexor inforarhylsa
Dilatatorspets
Spolningsskara
Captor hemostasventil

. Gra lagesstéllare
11.

Peel-Away-hylsa

. Frigéringsmekanism med svart

utlosningstrad
Inre kanyl
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. Balloon Expansion / Graft Sealing Sites

Mista expanze baldnku/utésnéni graftu

Ballonekspansions-/
proteseforseglingssteder

. Ballonaufweitungs-/

Prothesendichtungsstellen

. ©¢oe1g S1aoToANG pmahoviol/

OTEYaVOToinoNG HOOXEVHATOG

. Lugares de hinchamiento del balén y

sellado de la endoprétesis vascular

. Sites d'inflation du ballonnet et

d'étanchéité de I'endoprothése

. Ballonfeltoltés / grafttapadas helyei

Siti di dilatazione del palloncino/fissaggio
della protesi

21

. Plaatsen voor ballonexpansie/

protheseafdichting

. Steder for ballongekspansjon/

implantatforsegling

. Miejsca rozprezania balonu/uszczelniania

stent-graftu

. Locais de expansao do balao/selagem

da prétese

. Platser for ballongexpansion/

graftforsegling
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Hub

Pin Vise

Safety Lock

Peel-Away Sheath
Stopcock

Connecting Tube

Flexor Introducer Sheath
Dilator Tip

Flushing Groove

Captor Hemostatic Valve

. Gray Positioner

Black Trigger-Wire Release Mechanism
Inner Cannula

Main Body Extension Graft
Usti

Svérka

Bezpecnostni zapadka
Sheath Peel-Away
Uzaviraci kohout

Spojovaci hadicka
Zavadéci sheath Flexor
Hrot dilatatoru
Proplachovaci zafez
Hemostaticky ventil Captor

. Sedy polohova¢
. Cerna spoust uvoliiovaciho drétu
. Vnitini kanyla

Extenze hlavniho téla graftu

Muffe

Pin vise

Sikkerhedslas
Peel-Away-sheath

Hane
Forbindelsesslange
Flexor indferingssheath
Dilatatorspids

Skyllerille

Captor haeemostaseventil

. Gra placeringsanordning

Sort udlgsningsmekanisme til udlgser-wire
Indvendig kanyle
Hovedproteseforleenger

Ansatz

Klemmschraube
Sicherheitssperre
Peel-Away Schleuse
Absperrhahn
Verbindungsschlauch
Flexor Einfihrschleuse
Dilatatorspitze

Spdilrille

Captor Hamostaseventil

. Grauer Positionierer

Schwarzer Auslésedrahtmechanismus
Innere Kantile
Hauptkaérperverlangerung

Opgpardg

Méyyevn akibag
Acpdhela

Onkapt Peel-Away
ZTpodplyya

TUVOETIKOG owArvag
Onkdpt eloaywyéa Flexor
Akpo SlaoToAéa

Eykomm ékmuong

. AooTatikny BaABida Captor
. Tkpt Siataén TomoBétnong
. Mavpog unxaviopog aneheuBépwong

GUPHATOC EVEPYOTIOINONG
EowTtepikn kdvouha
MooxeUHa TTPOEKTAONG KUPLOU GWHATOC
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Conector

Manguito

Seguro

Vaina Peel-Away

Llave de paso

Tubo conector

Vaina introductora Flexor
Punta del dilatador

Ranura de lavado

Vélvula hemostatica Captor

. Posicionador gris

Mecanismo de liberacion negro de la guia
de disparo

Cénula interior

Extension de cuerpo principal de la
endoprotesis vascular

Embase

Vis de la broche

Verrou de sécurité

Gaine Peel-Away

Robinet

Tube connecteur

Gaine d'introduction Flexor
Extrémité du dilatateur
Orifice latéral de purge
Valve hémostatique Captor

. Positionneur gris

Mécanisme de largage noir des fils
de sécurité

Canule interne
Extension de corps principal

Koénusz

Rogzitéelem

Biztositézar

Peel-Away hiively

Elzarécsap

Osszekétéesd

Flexor bevezet6hively
Dilatator csucsa
Oblitshorony

Captor vérzéscsillapitd szelep

. Sziirke pozicionald

Fekete elstitédrotos kioldoszerkezet
Belsé kandil
F6 grafttorzs toldaléka

Connettore

Morsetto

Meccanismo di sicurezza
Guaina Peel-Away

Rubinetto

Tubo connettore

Guaina di introduzione Flexor
Punta del dilatatore

Incavo di lavaggio

Valvola emostatica Captor

. Posizionatore grigio

Meccanismo di rilascio a filo di
sicurezza nero

Cannula interna
Estensione del corpo principale

Aanzetstuk

Borgschroef
Veiligheidsvergrendeling
Peel-Away sheath
Afsluitkraan
Verbindingsslang

Flexor introducersheath
Dilatatortip

Spoelgroef

Captor hemostaseklep

. Grijze pusher

Zwart vrijgavemechanisme voor de
trigger wire

Binnencanule

Verlengstuk voor main body

22

© N VAW =

©

10
1.
12
13.
1

>

© NV AW =

Z oo

12.

13

»

© N AW =

o v

1.
12

13.

»

® NV A WN =

o v

1.
12.

13.

=

40

Muffe

Klemmeskrue
Sikkerhetslas
Peel-Away-hylse
Stoppekran
Tilkoblingsslange
Flexor-innfgringshylse
Dilatatorspiss

. Skyllerenne
. Captor-hemostaseventil

Gra posisjoneringsenhet

. Svart vaierutlgsningsmekanisme

Indre kanyle
Implantat for hoveddelforlengelse

Ziaczka

Imadto sztyftowe

Blokada zabezpieczajaca
Koszulka Peel-Away

Kranik odcinajacy

Rurka faczaca

Koszulka wprowadzajaca Flexor
Koricowka rozszerzacza

Rowek do przeptukiwania

. Zastawka hemostatyczna Captor
. Szary pozycjoner

Czarny mechanizm uwalniajacy drut
zwalniajacy

. Kaniula wewnetrzna

Stent-graft przedtuzenia gtéwnego trzonu

Conector

Pino de fixagao
Dispositivo de seguranca
Bainha Peel-Away
Torneira de passagem
Tubo de ligagao

Bainha introdutora Flexor
Ponta dilatadora

. Canal de irrigagéo

Vélvula hemostatica Captor
Posicionador cinzento

. Mecanismo de libertagao com fio

de comando preto
Cénula interior
Extensdo da prétese do corpo principal

Fattning
Skruvstycke
Sakerhetslas
Peel-Away-hylsa
Infusionskran
Anslutningsslang
Flexor inforarhylsa
Dilatatorspets
Spolningsskara
Captor hemostasventil
Gra lagesstallare

Frigéringsmekanism med svart
utlsningstrad

Inre kanyl

. Férlangningsgraft fér huvudstomme



. Balloon Expansion / Graft Sealing Sites
. Mista expanze balonku / utésnéni graftu

. Ballonekspansions-/

proteseforseglingssteder

. Ballonaufweitungs-/

Prothesendichtungsstellen

. ©¢0€1g S1a0ToAAG prmaiovioy/

GTEYAVOTIOINONG MOOXEVHATOG

. Lugares de hinchamiento del balén y

sellado de la endoprotesis vascular

. Sites d'inflation du ballonnet et

d'étanchéité de I'endoprothese

. Ballonfeltéltés / grafttapadas helyei

. Siti di dilatazione del palloncino/fissaggio

della protesi

. Plaatsen voor ballonexpansie/

protheseafdichting

. Steder for ballongekspansjon/

implantatforsegling

. Miejsca rozprezania balonu/uszczelniania

stent-graftu

. Locais de expansdo do baldo/selagem

da prétese

. Platser for ballongexpansion/

graftforsegling
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ZENITH ALPHA™ ABDOMINAL 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.

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

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

Y
only.

For the Zenith product line, there are several applicable Suggested
Instructions for Use (IFU). This IFU describes the Suggested Instructions for
Use for the Zenith Alpha Abdominal Endovascular Graft and Zenith Alpha
Spiral-Z Endovascular Leg (main body, iliac legs, main body extension and
converter). For information on other Zenith components, please refer to the
following Suggested Instructions for Use:

« Zenith® Low Profile Endovascular Graft;

- Zenith® Branch Endovascular Graft-lliac Bifurcation;

« Zenith® Renu™ AAA Ancillary Graft;

« Zenith Alpha™ Spiral-Z® Endovascular Leg;

« Zenith® Spiral-Z AAA lliac Leg with the Z-Trak™ Introduction System;
« Zenith® AAA Ancillary Components;

« Zenith AAA lliac Plug; and

« Coda® Balloon Catheter.

1 DEVICE DESCRIPTION

1.1 Aortic Main Body and lliac Leg Components

The Zenith Alpha Abdominal Endovascular Graft is a modular system
consisting of three components: a bifurcated aortic main body and two
iliac legs. (Fig. 1) The graft modules are constructed of woven polyester
fabric sewn to self-expanding nitinol stents with braided polyester and
monofilament polypropylene suture. The modules are fully stented to
provide stability and the expansile force necessary to open the lumen of
the graft during deployment. Additionally, the stents provide the necessary
attachment and seal of the graft to the vessel wall.

The bare suprarenal stent at the proximal end of the graft contains barbs
for additional fixation of the device. To facilitate fluoroscopic visualization
of the stent graft, gold radiopaque markers are positioned on both the
main body and iliac leg components. On the main body, four gold markers
are positioned in a circumferential orientation within 2 mm of the most
superior aspect of the graft material, a checkmark (v) is positioned on the
lateral aspect of the most distal stent of the contralateral limb, and two gold
markers are positioned on the most distal stent of the ipsilateral limb. A
marker also is positioned at the bifurcation of the graft.

On each iliac leg graft there are two gold markers on the proximal end, one
showing minimum overlap with the main body on the contralateral side
(16 mm) and one showing maximum overlap with the main body on the
contralateral side (32 mm). The 16 and 32 mm gold markers are used

for visualization and alignment on the ipsilateral side. A gold marker is
positioned at the most distal end of the iliac leg component. Additionally, if
the graft diameter increases distally, a gold marker is positioned where the
graft begins to increase in diameter.

1.2 Main Body Delivery System

The Zenith Alpha Abdominal Endovascular Graft main body is shipped
preloaded onto an introduction system. (Fig. 2) It has a sequential
deployment method with built-in features to provide continuous control
of the endovascular graft throughout the deployment procedure. The
introduction system is designed for precise positioning and allows
readjustment of the final graft position before deployment of the barbed
suprarenal stent.

The main body graft is loaded on a 16 French (6.0 mm OD) or a 17 French
(6.5 mm OD) introduction system. Dual locking mechanisms hold the
endovascular graft onto the delivery system until released by the physician.
All systems are compatible with a .035 inch wire guide.

The main body graft delivery system features a Flexor introducer sheath
with a Captor Hemostatic Valve. For added hemostasis, the Captor
Hemostatic Valve can be loosened or tightened for the introduction and/

or removal of ancillary devices into and out of the sheath. The Flexor
introducer sheath resists kinking and is hydrophilically coated. Both features
are intended to enhance trackability in the iliac arteries and abdominal
aorta.

1.3 lliac Leg Delivery System

The Zenith Alpha Spiral-Z Endovascular Legs are shipped preloaded onto an
introduction system. (Fig. 3) The introduction system is designed for ease
of use with minimal preparation and uses a 12 French (4.7 mm OD) or 14
French (5.3 mm OD) introducer. All systems are compatible with a .035 inch
wire guide.

For added hemostasis, the Captor Hemostatic Valve can be loosened or
tightened for the introduction and/or removal of ancillary devices into
and out of the sheath. In addition, the delivery system features a Flexor
introducer sheath which resists kinking and is hydrophilically coated.
Both features are intended to enhance trackability in the iliac arteries and
abdominal aorta.

1.4 Zenith Low Profile AAA Endovascular Graft Ancillary Components

Zenith Low Profile ancillary components are compatible with the Zenith
Low Profile AAA Endovascular Graft, as well as the Zenith Alpha Abdominal
Endovascular Graft.

Additional ancillary endovascular components (main body extensions,
converters and iliac plugs) are available. (Fig. 4) Ancillary components are
constructed from woven polyester fabric, self-expanding nitinol stents (main
body extensions and converters), self-expanding stainless steel Cook-Z®
stents (iliac plugs), and braided polyester and polypropylene suture.

The aortic main body extensions can be used to provide additional length
to the proximal portion of the endovascular graft. The converters and iliac
plugs can be used to convert a bifurcated graft into an AUI graft, if necessary
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(e.g., cases of Type Ill endoleak, limb occlusion or unattainable contralateral
limb cannulation). Additional iliac leg components can also be used as
ancillary components to provide additional length to the distal iliac portion
of the graft system.

1.4.1 Main Body Extensions

Main body extensions utilize 16 French (6.0 mm OD) or 17 French (6.5 mm
OD) introduction systems. (Fig. 40) The main body extension introduction
system contains a single trigger-wire release mechanism. Deployment of
the main body extension is achieved by sheath retraction and removing the
distal trigger-wire.

To facilitate fluoroscopic visualization of the stent grafts, the main

body extensions have four gold radiopaque markers positioned in a
circumferential orientation within 2 mm of the most superior aspect of the
graft material.

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

and out of the sheath. The main body extension delivery 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.

1.4.2 Converters

Converters utilize 16 French (6.0 mm OD) or 17 French (6.5 mm OD)
introduction systems. (Fig. 30) The converter introduction system contains
a single trigger-wire release mechanism. Deployment of the converter is
achieved by sheath retraction and removing the distal trigger-wire.

The converter has a single gold radiopaque marker positioned within 2 mm
of the most superior aspect of the graft material. For added hemostasis, the
Captor Hemostatic Valve can be loosened or tightened for the introduction
and/or removal of ancillary devices into and out of the sheath. The converter
delivery system features a Flexor introducer sheath, which resists kinking
and is hydrophilically coated. Both features are intended to enhance
trackability in the iliac arteries and abdominal aorta.

1.4.3 lliac Plugs

The iliac plug is used to occlude an iliac artery, typically in conjunction with
a femoral-to-femoral crossover procedure. For more information on this
component, please refer to the Zenith AAA Endovascular Graft Ancillary
Components Suggested Instructions for Use.

2 INDICATIONS FOR USE

The Zenith Alpha Abdominal Endovascular Graft and Zenith Low Profile
ancillary components are indicated for the endovascular treatment of
patients with abdominal aortic or aorto-iliac aneurysms having morphology
suitable for endovascular repair, including:

« lliofemoral access vessel size and morphology (minimal thrombus,
calcification and/or tortuosity) should be compatible with a 16 French
(6.0 mm OD) or 17 French (6.5 mm OD) vascular introducer sheath;

« Non-aneurysmal infrarenal aortic segment (neck) proximal to the
aneurysm:

- with a length of at least 15 mm,

« with a diameter measured outer wall to outer wall of no greater than
32mm and no less than 18 mm,

« with an angle less than 60 degrees relative to the long axis of the
aneurysm, and

« with an angle less than 45 degrees relative to the axis of the suprarenal
aorta.

« lliac artery distal fixation site greater than 10 mm in length and 8 to
20 mm in diameter (measured outer wall to outer wall).

3 CONTRAINDICATIONS
The Zenith Alpha Abdominal Endovascular Graft is contraindicated in:

« Patients with known sensitivities or allergies to stainless steel, nitinol,
polyester, polypropylene, urethane, PTFE, nylon or gold.

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

4 WARNINGS AND PRECAUTIONS

4.1 General

« Read all instructions carefully. Failure to properly follow the instructions,
warnings and precautions may lead to serious consequences or injury to
the patient.
Always have a qualified surgery team available during implantation or
reintervention procedures in the event that conversion to open surgical
repair is necessary.
The Zenith Alpha Abdominal Endovascular Graft and introduction
system should only be used by physicians and teams trained in vascular
interventional techniques (catheter-based and surgical) and in the use of
this device. Specific training expectations are described in Section 9.1,
Physician Training.
Additional endovascular interventions or conversion to standard open
surgical repair following initial endovascular repair should be considered
for patients experiencing enlarging aneurysms, unacceptable decrease
in fixation length (vessel and component overlap) and/or endoleak. An
increase in aneurysm size and/or persistent endoleak or migration may
lead to aneurysm rupture.
Patients experiencing reduced blood flow through the graft limb and/
or leaks may be required to undergo secondary interventions or surgical
procedures.
« When a 42 or 59 mm leg graft is used on the ipsilateral side, contralateral
leg overlap into the contralateral main body limb should be limited to
16 mm. Failure to do so may result in occlusion of the ipsilateral limb.

4.2 Patient Selection, Treatment and Follow-Up

« The Zenith Alpha Abdominal Endovascular Graft is designed to treat
aortic neck diameters no smaller than 18 mm and no larger than
32 mm. The Zenith Alpha Abdominal Endovascular Graft is designed to
treat proximal aortic necks (distal to the lowest renal artery) of at least
15 mm in length. lliac artery distal fixation site greater than 10 mm in



length and 8 to 20 mm in diameter (measured outer wall to outer wall)
is required. These sizing measurements are critical to the performance of
the endovascular repair.

Key anatomical elements that may affect successful exclusion of the
aneurysm include severe proximal neck angulation (>60 degrees for
infrarenal neck to axis of AAA or >45 degrees for suprarenal neck relative

angiography such that the origins of the renal arteries, and particularly
the lowest patent renal artery, are well demonstrated prior to
deployment of the proximal edge of the graft material (sealing stent) of
the main body. Additionally, angiography should demonstrate the iliac
artery bifurcations such that the distal common iliacs are well defined
relative to the origin of the internal iliac arteries bilaterally, prior to

to the immediate infrarenal neck); short proximal aortic neck (<15 mm); deployment of the iliac leg components.
an inverted funnel shape (greater than 10% increase in diameter over
15 mm of proximal aortic neck length); and circumferential thrombus
and/or calcification at the arterial implantation sites, specifically the
proximal aortic neck and distal iliac artery interface. In the presence

of anatomical limitations, a longer neck may be required to obtain
adequate sealing and fixation. Irregular calcification and/or plaque may
compromise the attachment and sealing at the fixation sites. Necks
exhibiting these key anatomical elements may be more conducive to
graft migration or endoleak.

Adequate iliac or femoral access is required to introduce the device into
the vasculature. Access vessel diameter (measured inner wall to inner

Diameters

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

Lengths

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

wall) and morphology (minimal tortuosity, occlusive disease and/or
calcification) should be compatible with vascular access techniques and
delivery systems of the profile of a 16 French (6.0 mm OD) or 17 French
(6.5 mm OD) vascular introducer sheath. Vessels that are significantly
calcified, occlusive, tortuous or thrombus-lined may preclude placement
of the endovascular graft and/or may increase the risk of embolization,
graft kinking, or thromboses. A vascular conduit technique may be
necessary to achieve success in some patients.

Pre-existing regions of stenosis/narrowing (less than approximately 20
mm ID in the aorta or 7 to 8 mm ID in the iliacs) have been shown to
increase the risk of a thromboembolic event (e.g., graft limb occlusion).
The potential for this increased risk in these patients may preclude
placement of an endovascular graft. Dilatation of these regions with

a noncompliant balloon and/or stent placement may be necessary

to help assure maintained graft patency and to reduce the risk of a
thromboembolic event. Additionally, the completion angiogram (with
stiff wire guides removed) should be reviewed carefully to determine

if further treatment in these regions is necessary (e.g., adjunctive
ballooning or stenting). Failure to remove the stiff wire guide prior to the
angiogram could mask any limb kinking or narrowing that might occur
when the wire guide is removed.

Follow-up imaging should be carefully reviewed for narrowing within the
graft leg. Patients with a graft leg lumen of less than approximately 5 mm
ID may be at increased risk of a thromboembolic event (e.g., graft limb
occlusion). Reintervention (e.g., noncompliant ballooning or stenting

« The long-term performance of this endovascular graft has not yet
been blished. All p should be advised that endovascular
treatment requires lifelong, regular follow-up to assess their health
and the performance of their endovascular graft. Patients with
specific clinical findings (e.g., endoleaks, enlarging aneurysm or changes
in the structure or position of the endovascular graft) should receive
enhanced follow-up. Specific follow-up guidelines are described in
Section 11, IMAGING GUIDELINES AND POSTOPERATIVE FOLLOW-UP.
The Zenith Alpha Abdominal Endovascular Graft is not recommended

in patients unable to undergo, or who will not be compliant with, the
necessary preoperative and postoperative imaging and implantation
studies as described in Section 11, IMAGING GUIDELINES AND
POSTOPERATIVE FOLLOW-UP.

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

in these regions) should be considered to help assure maintained graft
patency and to reduce the risk of a thromboembolic event.

Patients with poor outflow or a hypercoagulable state (e.g., cancer) may
be at an increased risk of a thromboembolic event.

The Zenith Alpha Abdominal Endovascular Graft is not recommended in
patients who cannot tolerate contrast agents necessary for intraoperative

4.4 Device Selection

Strict adherence to the Zenith Alpha Abdominal Endovascular Graft IFU
sizing guide is strongly recommended when selecting the appropriate
device size (Tables 9.5.1 thru 9.5.4). Appropriate device oversizing has
been incorporated into the IFU sizing guide. Sizing outside of this range can
result in endoleak, fracture, migration, device infolding or compression.

and postoperative follow-up imaging. All patients should be monitored
closely and checked periodically for a change in the condition of their
disease and the integrity of the endoprosthesis.

The Zenith Alpha Abdominal Endovascular Graft is not recommended
in patients exceeding weight and/or size limits which compromise or
prevent the necessary imaging requirements.

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

Multiple large, patent lumbar arteries, mural thrombus and a patent
inferior mesenteric artery may all predispose a patient to Type I
endoleaks. Patients with uncorrectable coagulopathy may also have an
increased risk of Type Il endoleak or bleeding complications.

The Zenith AAA family of grafts has not been formally tested in the
following patient populations:

traumatic aortic injury

leaking, pending rupture or ruptured aneurysms

mycotic aneurysms

pseudoaneurysms resulting from previous graft placement

revision of previously placed endovascular grafts

uncorrectable coagulopathy

indispensable mesenteric artery

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

concomitant thoracic aortic or thoracoabdominal aneurysms
patients with active systemic infections

pregnant or nursing females

patients less than 18 years of age

mordibly obese patients

patients with less than 15 mm in length or greater than 60 degrees
angulation of the proximal aortic neck relative to the long axis of the
aneurysm

patients with two occluded internal iliac arteries

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

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

4.3 Pre-Procedure Measurement Techniques and Imaging

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

Pre-procedure imaging reconstruction thicknesses >3 mm may result in
suboptimal device sizing, or in failure to appreciate focal stenoses from CT.
Clinical experience indicates that contrast-enhanced spiral computed
tomographic angiography (CTA) with 3-D reconstruction is the strongly
recommended imaging modality to accurately assess patient anatomy
prior to treatment with the Zenith Alpha Abdominal Endovascular Graft.
If contrast-enhanced spiral CTA with 3-D reconstruction is not available,
the patient should be referred to a facility with these capabilities.
Clinicians recommend positioning the x-ray C-arm during procedural
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4.5 Implant Procedure

(Refer to Section 10, DIRECTIONS FOR USE)

- Appropriate procedural imaging is required to successfully position

the Zenith Alpha Abdominal Endovascular Graft and assure accurate

apposition to the aortic wall.

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

the delivery system and the Zenith Alpha Abdominal Endovascular Graft.

« To avoid any twist in the endovascular graft, during any rotation of the
delivery system, be careful to rotate all of the components of the system
together (from outer sheath to inner cannula).

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

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

Do not continue advancing any portion of the delivery system if

resistance is felt during advancement of the wire guide or delivery

system. Stop and assess the cause of resistance; vessel, catheter or

graft damage may occur. Exercise particular care in areas of stenosis,

intravascular thrombosis or in calcified or tortuous vessels.

Inadvertent partial deployment or migration of the endoprosthesis may

require surgical removal.

Unless medically indicated, do not deploy the Zenith Alpha Abdominal

Endovascular Graft in a location that will occlude arteries necessary to

supply blood flow to organs or extremities. Do not cover significant renal

or mesenteric arteries (exception is the inferior mesenteric artery) with

the endoprosthesis. Vessel occlusion may occur.

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

deployment.

Repositioning the stent graft distally after partial deployment of the

covered proximal stent may result in damage to the stent graft and/or

vessel injury.

Inaccurate placement and/or incomplete sealing of the Zenith Alpha

Abdominal Endovascular Graft within the vessel may result in increased

risk of endoleak, migration or inadvertent occlusion of the renal or

internal iliac arteries. Renal artery patency must be maintained to

prevent/reduce the risk of renal failure and subsequent complications.

Inadequate fixation of the Zenith Alpha Abdominal Endovascular Graft

may result in increased risk of migration of the stent graft. Incorrect

deployment or migration of the endoprosthesis may require surgical

intervention.

Inadequate overlap of the Zenith Alpha Spiral-Z Endovascular Leg may

result in increased risk of migration of the stent graft and subsequent

endoleak.

Systemic anticoagulation should be used during the implantation

procedure based on hospital- and physician-preferred protocol. If

heparin is contraindicated, an alternative anticoagulant should be

considered.

« To activate the hydrophilic coating on the outside of the Flexor

introducer sheath, the surface must be wiped with sterile gauze pads

soaked in saline solution. Always keep the sheath hydrated for optimal

performance.

Minimize handling of the constrained endoprosthesis during preparation

and insertion to decrease the risk of endoprosthesis contamination and

infection.

« Maintain wire guide position during delivery system insertion.

« Fluoroscopy should be used during introduction and deployment to



confirm proper operation of the delivery system components, proper
placement of the graft, and desired procedural outcome.
- The use of the Zenith Alpha Abdominal Endovascular Graft requires
administration of intravascular contrast. Patients with pre-existing renal
insufficiency may have an increased risk of renal failure postoperatively.
Care should be taken to limit the amount of contrast media used during
the procedure and to observe preventative methods of treatment to
decrease renal compromise.
As the sheath and/or wire guide is withdrawn, anatomy and graft
position may change. Constantly monitor graft position and perform
angiography to check position as necessary.
« The Zenith Alpha Abdominal Endovascular Graft incorporates a
suprarenal stent with fixation barbs. Exercise extreme caution when
manipulating interventional and angiographic devices in the region of
the suprarenal stent.
Use caution during manipulation of catheters, wires and sheaths
within an aneurysm. Significant disturbances may dislodge fragments
of thrombus, which can cause distal embolization or rupture of the
aneurysm.
Avoid damaging the graft or disturbing graft positioning after placement
in the event reinstrumentation (secondary intervention) of the graft is
necessary.
Before deployment of the suprarenal stent, verify that the position of the
access wire guide extends just distal to the aortic arch.
Excessive overlap of 12 mm above the main body graft bifurcation may
increase the risk of limb thrombosis.

4.6 Molding Balloon Use

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

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

« Confirm complete deflation of the balloon prior to repositioning.

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

Main Body Extension and Converter

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

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

4.7 MRI Information

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

Nonclinical testing has demonstrated that the Zenith Low Profile AAA
Endovascular Graft (The Zenith Low Profile AAA Endovascular Graft served
as a surrogate for the Zenith Alpha Abdominal Endovascular Graft) is MR
Conditional. A patient with this endovascular graft can be scanned safely
immediately after placement under the following conditions:

Static Magnetic Field

« Static magnetic field of 3.0 Tesla or less.

+ Spatial magnetic gradient field of 1580 Gauss/cm (15.8 T/m) or less.

« The product of the spatial gradient and static magnetic field should not

exceed 47.4 T2/m.

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

MRI-Related Heating

1.5 and 3.0 Tesla Systems: Maximum whole-body-averaged specific
absorption rate (SAR) of 2 W/kg for 15 minutes of scanning (i .e., per
scanning sequence).

1.5 Tesla Temperature Rise

In nonclinical testing, the Zenith Low Profile AAA Endovascular Graft

(The Zenith Low Profile AAA Endovascular Graft served as a surrogate for
the Zenith Alpha Abdominal Endovascular Graft) produced a maximum
temperature rise of 1.7 °C during 15 minutes of MR imaging (i.e., for one
scanning sequence) performed in a MR 1.5 Tesla System (Magnetom,
Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, 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 Temperature Rise

In nonclinical testing, the Zenith Low Profile AAA Endovascular Graft

(The Zenith Low Profile AAA Endovascular Graft served as a surrogate for
the Zenith Alpha Abdominal Endovascular Graft) produced a maximum
temperature rise of 2.0 °C during 15 minutes of MR imaging (i.e., for

one scanning sequence) performed in a MR 3.0 Tesla System (Excite, GE
Healthcare, Milwaukee, WI, Software G3.0-052B) at an MR system reported
whole-body-averaged SAR of 3.0 W/kg (associated with a calorimetry
measured whole-body-averaged value of 2.8 W/kg).

Image Artifact

MR image quality may be compromised if the area of interest is within the
lumen or within approximately 5 mm of the position of the Zenith Alpha
Abdominal Endovascular Graft, as found during nonclinical testing using
the sequences: T1-weighted spin echo and gradient echo pulse in a 3.0
Tesla MR system (Excite, General Electric Healthcare). Therefore, it may be
necessary to optimize MR imaging parameters for the presence of this
metallic implant.

For US Patients Only

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

Mail:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382
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Phone:  888-633-4298 (toll free)
209-668-3333 from outside the US
Fax:  209-669-2450
Web:  www.medicalert.org

5 POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Adverse events associated with either the Zenith Alpha Abdominal
Endovascular Graft or the implantation procedure that may occur and/or
require intervention include, but are not limited to:

« Amputation

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

aspiration)

Aneurysm enlargement

Aneurysm rupture and death

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

death

Arterial or venous thrombosis and/or pseudoaneurysm

Arteriovenous fistula

Bleeding, hematoma or coagulopathy

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

« Cardiac complications and subsequent attendant problems (e.g.,

arrhythmia, myocardial infarction, congestive heart failure, hypotension,

hypertension)

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

Death

Edema

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

infarction

Endoleak

Endoprosthesis: improper component placement; incomplete

component deployment; component migration; suture break; occlusion;

infection; stent fracture; graft material wear; dilatation; erosion; puncture;

perigraft flow; barb separation and corrosion; component separation

« Fever and localized inflammation

Genitourinary complications and subsequent attendant problems (e.g.,

ischemia, erosion, fistula, incontinence, hematuria, infection)

Graft or native vessel occlusion

Hepatic failure

Impotence

Infection of the aneurysm, device or access site, including abscess

formation, transient fever and pain

Lymphatic complications and subsequent attendant problems (e.g.,

lymph fistula)

Neurologic local or systemic complications and subsequent attendant

problems (e.g., stroke, transient ischemic attack, paraplegia, paraparesis,

paralysis)

Pulmonary/respiratory complications and subsequent attendant

problems (e.g., pneumonia, respiratory failure, prolonged intubation)

Renal complications and subsequent attendant problems (e.g., artery

occlusion, contrast toxicity, insufficiency, failure)

« Surgical conversion to open repair

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

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

« Vessel damage

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

Device-Related Adverse Event Reporting

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

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

6.11 of Tr

Cook recommends that the Zenith Alpha Abdominal Endovascular Graft
component diameters be selected as described in Tables 9.5.1, 9.5.2, 9.5.3
and 9.5.4 within Section 9, CLINICAL USE INFORMATION. The length

of the Zenith Alpha Abdominal Endovascular Graft should extend from

the lowest renal artery to just above the internal iliac (hypogastric) artery
bifurcation. All lengths and diameters of the devices necessary to complete
the procedure should be available to the physician, especially when
preoperative case planning measurements (treatment diameters/lengths)
are not certain. This approach allows for greater intraoperative flexibility to
achieve optimal procedural outcomes. Additional considerations for patient
selection include, but are not limited to:

« Patient’s age and life expectancy

- Comorbidities (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 Alpha Abdominal Endovascular Graft

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

« lliofemoral access vessel size and morphology (minimal thrombus,
calcification and/or tortuosity) should be compatible with a 16 French
(6.0 mm OD) or 17 French (6.5 mm OD) vascular introducer sheath.

« Non-aneurysmal infrarenal aortic segment (neck) proximal to the
aneurysm:

with a length of at least 15 mm,

with a diameter measured outer wall to outer wall of no greater than

32 mm and no less than 18 mm,

with an angle less than 60 degrees relative to the long axis of the

aneurysm, and

with an angle less than 45 degrees relative to the axis of the suprarenal



aorta.
- lliac artery distal fixation site greater than 10 mm in length and 8 to
20 mm in diameter (measured outer wall to outer wall).
+ Freedom from significant femoral/iliac artery occlusive disease that
would impede flow through the endovascular graft.
The final treatment decision is at the discretion of the physician and patient.

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

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

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

« The patient should be told that successful aneurysm repair does

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

Physicians must advise every patient that it is important to seek

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

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

of endovascular devices, the risks of radiation exposure to developing
tissue should be discussed with women who are or suspect they are
pregnant.

Men who undergo endovascular or open surgical repair may experience
impotence.

Physicians should refer patients to the Patient Guide regarding risks
occurring during or after implantation of the device. Procedure-related risks
include cardiac, pulmonary, neurologic, bowel and bleeding complications.
Device-related risks include occlusion, endoleak, aneurysm enlargement,
fracture, potential for reintervention and open surgical conversion, rupture
and death (See Section 5, POTENTIAL ADVERSE EVENTS). The physician
should complete the Patient ID Card and give it to the patient so that he/
she can carry it with him/her at all times. The patient should refer to the card
anytime he/she visits additional health practitioners, particularly for any
additional diagnostic procedures (e.g., MRI).

8 HOW SUPPLIED

« The Zenith Alpha Spiral-Z Endovascular Leg is sterilized by ethylene
oxide gas, is preloaded into an introduction system, and is supplied in
peel-open packages.

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

« The product is sterile if the package is unopened and undamaged.

Inspect the device and packaging to verify that no damage has occurred

as a result of shipping. Do not use this device if damage has occurred or

if the sterilization barrier has been damaged or broken. If damage has
occurred, do not use the product and return it to Cook.

Prior to use, verify correct devices (quantity and size) have been supplied

for the patient by matching the device to the order prescribed by the

physician for that particular patient.

+ The main body grafts, main body extensions and converters are loaded
in 16 French (6.0 mm OD) or 17 French (6.5 mm OD) Flexor introducer
sheaths. The iliac leg devices are loaded into 12 French (4.7 mm OD) or
14 French (5.3 mm OD) Flexor introducer sheaths. The sheath’s surface
is treated with a hydrophilic coating that, when hydrated, enhances
trackability. To activate the hydrophilic coating, the surface must be
wiped with a sterile gauze pad soaked in saline solution under sterile
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conditions.
« Do not use after the expiration date printed on the label.
« Store in a cool, dry place.

9 CLINICAL USE INFORMATION

9.1 Physician Training

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

CAUTION: The Zenith Alpha Abdominal Endovascular Graft should only
be used by physicians and teams trained in vascular interventional
techniques and in the use of this device. The recommended skill/
knowledge requirements for physicians using the Zenith Alpha
Abdominal End ular Graft are outlined below.

Patient selection:

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

9.2 Inspection Prior to Use

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

9.3 Materials Required
(Not included in three-piece modular system)

« Zenith Low Profile AAA Endovascular Graft Ancillary Kit

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

« Syringe

« Heparinized saline solution

« Sterile gauze pads

9.4 Materials Recommended

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

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

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

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



Table 9.5.1 Main Body, ZIMB (Zenith Alpha Abdominal Main Body), Graft Diameter Sizing Guide*

Intended Aortic Vessel Main Body Overall Length to Contralateral Limb/ Introducer Sheath
Diameter1-2 Diameter3 Overall Length to Ipsilateral Limb French ID, OD
(mm) (mm) (mm) Size (mm)

18-19 22 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,6.0

20-21 24 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,6.0

22 26 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,6.0

23-24 28 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 5.3,6.0

25-26 30 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 5.3,6.0

27-28 32 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 5.3,6.0

28-32 36 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 17 5.6,6.5

1 Maximum diameter along the proximal fixation site.

2 Round measured aortic diameter to nearest mm.

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

Table 9.5.2 lliac Leg, ZISL (Zenith Alpha Spiral-Z Endovascular Leg), Graft Diameter Sizing Guide*

Introducer Sheath

Intended IIiac1V2esseI lliac Le93 lliac Leg B

Dmn('r:ﬁr Dm(:::)er Lahe(lr:::\)gth Frsei::h I:::"‘z?

8 9 42,59,77,93,110, 125 12 4.0,4.7

9-10 11 42,59,77,93,110, 125 12 4.0,4.7

11-12 13 42,59,77,93,110, 125 12 4.0,4.7

13-15 16 42,59,77,93 12 4.0,4.7

16-18 20 42,59,77,93 14 47,53

19-20 24 42,59,77,93 14 47,53

1 Maximum diameter along the distal fixation site.

2 Round measured iliac diameter to nearest mm.

3 Additional considerations may affect choice of diameter.
4 Approximate overall leg length = label length + 26 mm.
*All dimensions are nominal.

Table 9.5.3 Main Body Extension, ZLBE (Zenith Low Profile Body Extension), Graft Diameter Sizing Guide*

Intended Aortic Vessel Main Body Extension

Introducer Sheath

Diameter1:2 Diameter3 Main Body E(:::;sion Length Fre.nch ID, OD
(mm) (mm) Size (mm)
18-19 22 45,58 16 55,6.0
20-21 24 45,58 16 55,6.0
22 26 45,58 16 5.5,6.0
23-24 28 45,58 16 5.5,6.0
25-26 30 45,58 16 55,6.0
27-28 32 45,58 16 55,6.0
29-32 36 45,58 17 5.6,6.5

1 Maximum diameter along the proximal fixation site.

2 Round measured aortic diameter to nearest mm.

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

Table 9.5.4 Converter, ZLC (Zenith Low Profile Converter), Graft Diameter Sizing Guide*

Main Body Converter Introducer Sheath
Diameter Diameter! Converter Length French ID, OD
(mm) L ’
(mm) (mm) Size (mm)
22&24 24 66 16 55,6.0
26 & 28 28 66 16 55,6.0
30&32 32 66 16 5.5,6.0
36 36 66 17 5.6,6.5

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

10 DIRECTIONS FOR USE

Anatomical Requirements

« lliofemoral access vessel size and morphology (minimal thrombus,
calcification and/or tortuosity) should be compatible with vascular access
techniques and accessories. Arterial conduit techniques may be required.

« Proximal aortic neck lengths should be a minimum of 15 mm with a
diameter measured outer wall to outer wall of 18 to 32 mm.

« lliac artery distal fixation site should be greater than 10 mm in length
and 8 to 20 mm in diameter (measured outer wall to outer wall).

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

General Use Information

« Standard techniques for placement of arterial access sheaths, guiding
catheters, angiographic catheters and wire guides should be employed
during use of the Zenith Alpha Abdominal Endovascular Graft. The
Zenith Alpha Abdominal Endovascular Graft is compatible with .035 inch
diameter wire guides.
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« Endovascular stent grafting is a surgical procedure, and blood loss from
various causes may occur, infrequently requiring intervention (including
transfusion) to prevent adverse outcomes. It is important to monitor
blood loss from the hemostatic valve throughout the procedure, but is
specifically relevant during and after manipulation of the gray positioner.
After the gray positioner has been removed, if blood loss is excessive,
consider placing an uninflated molding balloon or an introduction
system dilator within the valve, restricting flow.

Pre-lmplant Determinants

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

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

. Angulation of the aortic neck, aneurysm and iliac arteries.

Quality of the aortic neck.

Diameters of the infrarenal aortic neck and distal iliac arteries.

Distance from the renal arteries to the aortic bifurcation.

Length from the aortic bifurcation to the internal iliac arteries/

attachment site(s).

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

consideration in selecting a suitable graft/artery interface site.
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8. Consider the degree of vascular calcification, stenosis and narrowing.

Patient Preparation

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

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

Both common femoral arteries should be prepared using standard
techniques for either surgical or percutaneous access.

N
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10.1 Bifurcated System (Fig. 2)

10.1.1 Bifurcated Main Body Preparation/Flush

. Verify that the Captor Sleeve is inserted in the Captor Hemostatic Valve.
Elevate the distal tip of the system and flush through the stopcock on the
Captor Hemostatic Valve until fluid emerges through the flush groove at
the proximal end of the introducer sheath. (Fig. 5a) Continue to inject a
full 20 cc of flushing solution through the device. Discontinue injection
and close the stopcock on the connecting tube.

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

2. Attach a syringe with heparinized saline to the clear hub on the end of
the handle. Flush until fluid exits the dilator tip. (Fig. 6)

NOTE: When flushing the system, elevate the distal end of the system to

facilitate the removal of air.

3. Soak sterile gauze pads in saline solution and use them to wipe the Flexor

introducer sheath to activate the hydrophilic coating. Hydrate both the

sheath and dilator liberally.

10.1.2 lliac Leg Preparation/Flush

. Remove the Peel-Away sheath from the back of the hemostatic valve.
(Fig. 8) Elevate the distal tip of the system and flush through the
stopcock on the hemostatic valve until fluid emerges through the flush
groove at the proximal end of the introducer sheath. (Fig. 5b) Continue
to inject a full 20 cc of flushing solution through the device. Discontinue
injection and close the stopcock on the connecting tube.

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

NOTE: When removing the Peel-Away sheath from the back of the

hemostatic valve, ensure that the delivery system sheath is held stationary

against the dilator tip to limit possible movement.
2. Attach a syringe with heparinized saline to the black hub on the inner
cannula. Flush until fluid exits the dilator tip. (Fig. 7)

NOTE: When flushing the system, elevate the distal end of the system to

facilitate the removal of air.

10.1.3 Vascular Access and Angiography

1. Puncture the selected common femoral arteries using standard
technique with an 18 or 19UT gage arterial needle. Upon vessel entry,
insert:

« Wire guides - standard .035 inch diameter, 145 cm long

- Appropriate size sheaths (e.g., 6 or 8 French)

« Flush catheter (often radiopaque sizing catheters - e.g., Centimeter Sizing
Catheter or straight flush catheter)

2. Perform angiography to identify level(s) of renals, aortic bifurcation and
iliac bifurcations.

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

10.1.4 Main Body Placement

1. Ensure the delivery system has been flushed with heparinized saline and
that all air is removed from the system.
2. Give systemic heparin and check flushing solutions. Flush after each
catheter and/or wire guide exchange.
NOTE: Monitor the patient’s coagulation status throughout the procedure.
3. On the ipsilateral side, replace the J wire with a stiff wire guide (LES)
.035 inch, 260 cm long, and advance through the catheter and up to
the thoracic aorta. Remove the flush catheter and sheath. Maintain wire
guide position.
Before insertion, position the main body delivery system on the patient’s
abdomen under fluoroscopy to determine the orientation of the
contralateral limb radiopaque marker. The sidearm of the hemostatic
valve may serve as an external reference to the contralateral limb
radiopaque marker.
. Insert the main body delivery system over the wire into the femoral
artery, with attention to sidearm reference.
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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. Advance the delivery system until the four gold radiopaque markers
(which are positioned 2 mm from the most proximal segment of the
graft material) (Fig. 9, lllustration 1) are just inferior to the most inferior
renal orifice.

7. Verify position of the wire guide in the thoracic aorta. Ensure the graft
system is oriented such that the contralateral limb is positioned above
and anterior to the origin of the contralateral iliac. If the contralateral
limb radiopaque marker is not properly aligned, rotate the entire system
until it is correctly positioned half way between a lateral and an anterior
position on the contralateral side.

« A marker formation of a v indicates an anterior position of the short
(contralateral) limb. (Fig. 9, lllustration 4)

« A marker formation of a \\ indicates a posterior position of the short
(contralateral) limb. (Fig. 9, lllustration 5)

+ A marker formation of a | line indicates a lateral position of the short
(contralateral) limb. (Fig. 9, lllustration 6)

8. Repeat the angiogram to verify the four gold radiopaque markers are
2 mm or more below the most inferior renal orifice.

9. Ensure the Captor Hemostatic Valve is turned to the open position.
(Fig. 10)

10. Stabilize the gray positioner (the shaft of the delivery system) while
withdrawing the sheath. Deploy the first two covered stents by
withdrawing the sheath while monitoring device location.

NOTE: The delivery system does not utilize a top cap; however, the stent
graft has a suprarenal stent with barbs. The device should be accurately
positioned before the outer sheath is withdrawn.

11. Without moving the table, decrease the magnification to check on the
position of the contralateral limb radiopaque marker and location of
renal arteries. Continue withdrawing the sheath until the contralateral
limb is fully deployed. (Fig. 11) Stop withdrawing the sheath.

NOTE: Verify the contralateral limb is at least 5 mm above the aortic

bifurcation and in the desired location for cannulation.

12. Repeat the angiogram and reposition if necessary.

13. While holding the black gripper, turn the black safety lock knob
counterclockwise to engage the blue rotation handle. (Fig. 12)

NOTE: If the black safety lock knob is removed from the system after it

has been turned counterclockwise, the blue rotation handle will remain

engaged. Continue with the procedure.

14. Under fluoroscopy, turn the blue rotation handle in the direction of the
arrow (clockwise) until a stop is felt. (Fig. 13)

NOTE: If the blue rotation handle stops before completing a full rotation,

visually verify the position of the black safety lock knob, and if necessary,

turn it to the unlock position.

NOTE: Handle system mechanism and safeties may be manually overridden;

however, do not attempt to force the handle before first attempting all

troubleshooting actions.

NOTE: Turning the rotation handle releases the suprarenal stent. If

resistance is felt or system bowing is noticed, the device 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. If the stent does not fully release, see Section 12, MAIN BODY

RELEASE TROUBLESHOOTING

CAUTION: During suprarenal stent deployment, verify that the position
of the main body wire guide extends just distal to the aortic arch and
that support of the system is maximized.

NOTE: Once the barbed suprarenal stent has been deployed, further
attempts to reposition the graft are not recommended.

WARNING: The Zenith Alpha Abdominal Endovascular Graft
incorporates a suprarenal stent with fixation barbs. Exercise extreme
caution when manipulating interventional devices in the region of the
suprarenal stent.

10.1.5 Contralateral lliac Wire Guide Placement

. Manipulate the catheter and wire guide through the open end of the
contralateral limb into the body of the graft. Advance the wire guide
inside the body of the graft and into the thoracic aorta. AP and oblique
fluoroscopic views can aid in verification of device cannulation.

. After cannulation, advance the angiographic catheter over the wire into
the body of the endovascular graft. Remove the wire guide and perform
angiography to confirm position. Reinsert the wire guide inside the
body of the graft and into the thoracic aorta. Remove the angiographic
catheter.
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10.1.6 Contralateral lliac Leg Placement and Deployment

NOTE: If using this device in conjunction with the Zenith Spiral-Z AAA
lliac Leg, refer to the Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg IFU for appropriate
deployment and overlap instructions.

CAUTION: Verify that the contralateral iliac leg is selected.

NOTE: When using a 42 or 59 mm leg graft on the ipsilateral side,
contralateral leg overlap into the contralateral main body limb should be
limited to 16 mm.

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

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

. Remove the femoral sheath and introduce the contralateral iliac leg
delivery system into the artery. Advance slowly until the second gold
radiopaque marker on the iliac leg graft aligns with the gold checkmark
of the main body graft, with 32 mm of overlap between components.
(Fig. 14) If there is any tendency for the main body graft to move during
this maneuver, hold it in position by stabilizing the positioner on the
ipsilateral side.

NOTE: Radiopaque marker bands are positioned 16 mm from the proximal

end of the iliac leg graft to identify the minimum amount of overlap and

32 mm from the proximal end of the iliac leg graft to identify the maximum

amount of overlap.

NOTE: If difficulty is encountered advancing the iliac leg delivery system,

exchange to a more supportive wire guide. In tortuous vessels, the anatomy

may alter significantly with the introduction of the rigid wires and sheath

systems.
4. Confirm position of the distal end of the contralateral iliac leg graft.
Reposition the contralateral iliac leg graft if necessary to ensure both
internal iliac patency and minimum overlap of 2 stents (16 mm) within
the main body endovascular graft.

. To deploy, hold the contralateral iliac leg graft in position with the gray

positioner while withdrawing the sheath approximately 10 mm.

(Figs. 15 and 16)

Check the graft position and reposition if necessary.

. Continue to deploy the graft by withdrawing the sheath while
continuously checking the position of the graft.

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

. Under fluoroscopy and after verification of iliac leg graft position, loosen
the pin vise and retract the inner cannula to dock the tapered dilator
to the positioner. Tighten the pin vise. Maintain sheath position while
withdrawing the gray positioner with secured inner cannula. (Fig. 17)

10. Re-check the position of the wire guide.
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10.1.7 Main Body Distal (Bottom) Deployment

1. Return to the ipsilateral side.

2. Fully deploy the ipsilateral limb of the main body by withdrawing
the sheath until the most distal stent has expanded. (Fig. 18) Stop
withdrawing the sheath.

NOTE: The distal stent is still secured to the delivery system.
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3. While holding the black gripper, turn the gray safety lock knob
counterclockwise to engage the blue rotation handle. (Fig. 19)

NOTE: If unable to release the gray safety lock knob, attempt to turn the
blue rotation handle clockwise until the handle comes to a stop, then
attempt to release the gray safety lock knob.

4, Turn the blue rotation handle in the direction of the arrow (clockwise)
until a stop is felt. (Fig. 20)

NOTE: Handle system mechanism and safeties may be manually overridden;
however, do not attempt to force the handle before first attempting all
troubleshooting actions.

NOTE: Turning the rotation handle releases the distal stent of the main
body graft. If the distal stent does not release, see Section 12, MAIN BODY
RELEASE TROUBLESHOOTING.

5. Withdraw the entire inner subassembly through the sheath by holding
the Captor Hemostatic Valve stationary and pulling on the black gripper.
Confirm that the Captor sleeve is removed along with the inner sub
assembly. (Fig. 21)

NOTE: Maintain position of sheath and wire guide.

6. Close the Captor Hemostatic Valve on the introducer sheath by turning it

in a clockwise direction until it stops. (Fig. 22)

10.1.8 Ipsilateral lliac Leg Placement and Deployment

NOTE: If using this device in conjunction with the Zenith Spiral-Z AAA
lliac Leg, refer to the Zenith Spiral-Z AAA lliac Leg IFU for appropriate
deployment and overlap instructions.

NOTE: Ensure the Captor Hemostatic Valve on the main body introducer
sheath is turned to the open position. (Fig. 23)

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

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

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

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

4. Continue advancing slowly until the proximal edge of the ipsilateral leg
graft aligns with the proximal edge of the previously-placed contralateral
leg graft. (Figs. 24 and 25)

5. Confirm position of the distal end of the iliac leg graft. Using the distal
gold marker as a reference point, reposition the iliac leg graft if necessary
to ensure internal iliac patency.

6.To deploy, hold the iliac leg graft in position with the gray positioner
while withdrawing the sheath approximately 10 mm. (Fig. 26)

7. Check the graft position and reposition if necessary.

8. Continue to deploy the graft by withdrawing the sheath while
continuously checking the position of the graft. (Fig. 27)

9. Under fluoroscopy and after verification of iliac leg graft position, loosen
the pin vise, and retract the inner cannula to dock the tapered dilator
to the positioner. Tighten the pin vise. Maintain sheath position while
withdrawing the positioner with secured inner cannula. (Fig. 28)

10. Close the Captor Hemostatic Valve by turning it in a clockwise direction
until it stops.

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

1. Prepare the molding balloon as follows:

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

2. In preparation of the insertion of the molding balloon, open the Captor
Hemostatic Valve by turning counterclockwise.

3. Advance the molding balloon over the wire guide and through the
hemostatic valve of the main body introduction system to the level of
the renal arteries. Maintain proper sheath positioning.

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

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

5. Expand the molding balloon with diluted contrast media (as directed by
the manufacturer) in the area of the most proximal covered stent and the
infrarenal neck, starting proximally and working in the distal direction.
(Fig. 29)

CAUTION: Confirm complete deflation of the ball prior to
repositioning.

CAUTION: The Captor Hemostatic Valve must be open prior to
ing of the molding ball

rep

6. Withdraw the molding balloon to the ipsilateral limb overlap region and
expand.

CAUTION: The Captor Hemostatic Valve must be open prior to
r ing of the molding ball

P

7. Withdraw the molding balloon to the ipsilateral distal fixation site and
expand.
CAUTION: Do not inflate the balloon in the vessel outside of the graft.

8. Deflate and remove the molding balloon. Transfer the molding balloon
onto the contralateral wire guide and into the contralateral iliac leg
introduction system. Advance the molding balloon to the contralateral
limb overlap and expand.

CAUTION: Confirm complete deflation of the ball prior to
repositioning.

9. Withdraw the molding balloon to the contralateral iliac leg/vessel distal
fixation site and expand. (Fig. 29)

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

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

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

Final Angiogram

. Position an angiographic catheter just above the level of the renal
arteries. Perform angiography to verify that the renal arteries are patent
and that there are no endoleaks. Verify patency of the internal iliac
arteries.

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

NOTE: If endoleaks or other problems are observed, refer to Section 10.2,

Zenith Low Profile AAA Endovascular Graft Ancillary Devices.

3. Repair vessels and close in standard surgical fashion.

N

10.2 Zenith Low Profile AAA Endovascular Graft Ancillary Devices

General Use Information

Inaccuracies in device size selection or placement, changes or anomalies

in patient anatomy or procedural complications can require placement

of additional endovascular grafts, extensions, iliac plugs and converters.
Regardless of the device placed, the basic procedure(s) will be similar to the
maneuvers required and described previously in this document. It is vital to
maintain wire guide access.

Standard techniques for placement of arterial access sheaths, guiding
catheters, angiographic catheters and wire guides should be employed
during use of the Zenith Low Profile AAA Endovascular Graft ancillary
devices. Low Profile AAA Endovascular Graft ancillary devices are compatible
with .035 inch wire guides.

Low Profile AAA Endovascular Graft ancillary devices are compatible with
the Zenith Low Profile AAA Endovascular Graft as well as the Zenith Alpha
Abdominal Endovascular Graft.

10.2.1 Converter

Converters can be used to convert a bifurcated graft into an aortouni-
iliac graft, if necessary (e.g., cases of Type Ill endoleak, limb occlusion or
unattainable contralateral limb cannulation). (Fig. 30)

Converter Preparation/Flush

. Remove the inner stylet (from the inner cannula), cannula protector
(from the inner cannula) and dilator tip protector (from the dilator tip).
Remove the Peel-Away sheath from the back of the hemostatic valve.
(Fig. 31) Elevate the distal tip of the system and flush through the
stopcock on the hemostatic valve until fluid emerges from the flushing
groove near the tip of the introducer sheath. (Fig. 32) Continue to inject
a full 20 cc of flushing solution through the device. Discontinue injection
and close stopcock.

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

2. Attach a syringe with heparinized saline to the hub of the inner cannula.
Flush until fluid exits the dilator tip. (Fig. 33)

NOTE: When flushing the system, elevate the distal end of the system to

facilitate removal of air.

3. Soak sterile gauze pads in saline solution and use them to wipe the

Flexor introducer sheath to activate the hydrophilic coating. Hydrate

both the sheath and the dilator liberally.

Converter Placement and Deployment

1. Remove the main body delivery sheath. Use the main body graft wire
guide to introduce the converter into the main body.

NOTE: The converter delivery system cannot be introduced through the

main body or iliac leg introducer sheath.

2. Advance slowly until the converter is at the site of the required
intervention. (Fig. 34) Verify appropriate stent graft overlap to ensure
proper sealing and resistance to migration. The proximal two stents
should be positioned in the main body graft and the distal two stents
should be positioned in the ipsilateral leg.

. Deploy the device by withdrawing the sheath while stabilizing the gray

positioner of the delivery system. (Figs. 35 and 36)

Remove the safety lock from the black trigger-wire release mechanism.

Withdraw and remove the trigger-wire by sliding the black trigger-wire

release mechanism off the handle, and then remove via the slot over the

inner cannula. (Fig. 37)

Continue to deploy the device until the distal stent is uncovered.

. Withdraw the tapered tip of the introducer back through the converter
graft and delivery system while maintaining wire guide position. Ensure
the endovascular graft is not displaced during the withdrawal of the
delivery system.

. Close the Captor Hemostatic Valve by turning it in a clockwise direction
until it stops. (Fig. 38)
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Converter Molding Balloon Insertion

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

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

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

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

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

4. Expand the molding balloon within the proximal segment and the distal
segment of the converter using diluted contrast media (as recommended
by the manufacturer). (Fig. 39)

CAUTION: Confirm complete deflation of the balloon prior to
repositioning.

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

6. If no other endovascular maneuvers are necessary, remove any sheaths,
wires and catheters. Repair vessels and close in standard surgical fashion.
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10.2.2 lliac Plugs 1. Prepare the molding balloon as follows:

Refer to the Zenith AAA Endovascular Graft Ancillary Components or the + Flush the wire lumen with heparinized saline.
Zenith AAA lliac Plug IFU. + Remove all air from the balloon.

CAUTION: The Captor Hemostatic Valve must be open prior to

10.2.3 Main Body Extensions ing of the molding ball

P

Main body extensions are used for extending the proximal body of an in 2. Advance the molding balloon over the wire guide and through the
situ endovascular graft. (Fig. 40) hemostatic valve of the main body introduction system to the level of
the main body extension.
Main Body Extension Preparation/Flush 3. Tighten the Captor Hemostatic Valve around the molding balloon with
1. Remove the inner stylet (from the inner cannula), cannula protector gentle pressure by turning the Captor Hemostatic Valve clockwise.

(from the inner cannula) and dilator tip protector (from the dilator tip). CAUTION: Do not inflate the balloon in the vessel outside of the graft.
Remove the Peel-Away sheath from the back of the hemostatic valve.
(Fig. 31) Elevate the distal tip of the system and flush through the 4. Expand the molding balloon within the proximal segment of the main
stopcock on the hemostatic valve until fluid emerges from the flushing body extension and then the most distal segment of the main body
groove near the tip of the introducer sheath. (Fig. 32) Continue to inject extension using diluted contrast media (as recommended by the
a full 20 cc of flushing solution through the device. Discontinue injection manufacturer). (Fig. 43)
and close the stopcock. CAUTION: Confirm complete deflation of the balloon prior to

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

2. Attach a syringe with heparinized saline to the hub of the inner cannula.
Flush until fluid exits the dilator tip. (Fig. 33)

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

removal of air.

3. Soak sterile gauze pads in saline solution and use them to wipe the

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

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

Flexor introducer sheath to activate the hydrophilic coating. Hydrate fashion.
both the sheath and the dilator liberally. 11 IMAGING GUIDELINES AND POSTOPERATIVE FOLLOW-UP
Main Body Extension Placement and Deployment 11.1 General
1. Remove the main body delivery sheath. Use the main body graft wire « The long-term performance of this endovascular graft has not yet
guide to introduce the main body extension into the main body. been established. All patients should be advised that endovascular
NOTE: The main body extension delivery system cannot be introduced treatment requires lifelong, regular follow-up to assess their
through the main body or iliac leg introducer sheath. health and the performance of their endovascular graft. Patients
2. Advance slowly until the main body extension is at the site of the required with specific clinical findings (e.g., endoleaks, enlarging aneurysms or
intervention. (Fig. 41) 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
CAUTION: Care should be taken not to displace the main body graft endovascular treatment of AAAs.

during the placement and deployment of the main body extension.

3. Verify the main body extension position to ensure proper sealing and
resistance to migration.

4. Verify the placement with angiography to ensure that the renal arteries
remain patent and that proper placement is achieved.

Physicians should evaluate patients on an individual basis and prescribe

5. Deploy the device by withdrawing the sheath while stabilizing the gray _the!rfollow-uP relative to the needs ar?d cir_cumstances O_f each )
positioner of the delivery system. (Figs. 35 and 42) Continue to deploy individual patient. The recommended imaging sche(jule is presented in
the device until the most distal stent is uncovered. Stop withdrawing the Table 11.1.1. This schedule continues to be the minimum requirement
sheath. for patient follow-up and should be maintained even in the absence

6. Remove the safety lock from the black trigger-wire release mechanism. 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.

Withdraw and remove the trigger-wire by sliding the black trigger-wire
release mechanism off the handle, and then remove via the slot over the
inner cannula. (Fig. 37)

. Withdraw the tapered tip of the introducer back through the main

body extension graft and delivery system while maintaining wire guide

position. Ensure the main body extension and endovascular graft are + The combination of contrast and non-contrast CT imaging provides

not displaced during withdrawal of the delivery system. information on aneurysm diameter change, endoleak, patency,

Close the Captor Hemostatic Valve by turning it in a clockwise direction tortuosity, progressive disease, fixation length and other morphological

until it stops. (Fig. 38) changes.

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

~
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Main Body Extension Molding Balloon Insertion
Table 11.1.1 lists the minimum imaging follow-up for patients with the
Zenith Alpha Abdominal Endovascular Graft. Patients requiring enhanced
follow-up should have interim evaluations.

NOTE: For information on the use of recommended products, refer to the
individual product’s Instructions for Use.

Table 11.1.1 Recommended Imaging Follow-up Schedule

Pre-op Intra-op 30-Day 6-Month 12-Month?
CT Scan x1 x3 X3 x3
Abdominal Device X-ray X X X
Angiography X2 X

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

2 Required only to resolve any uncertainties in ical 's necessary for graft sizing.

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

11.2 Contrast and Non-C CTR d

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

Non-Contrast

Contrast

IV contrast

No

Yes

Acceptable machines

Spiral CT or high performance MDCT capable
of >40 seconds

Spiral CT or high performance MDCT capable
of >40 seconds

Injection volume n/a Per institutional protocol
Injection rate n/a >2.5 cc/sec
Injection mode n/a Power
Bolus timing n/a Test bolus: SmartPrep, C.A.R.E. or equivalent
Coverage - start Diaphragm 1 c¢m superior to celiac axis

Coverage - finish

Proximal femur

Profunda femoris origin

Collimation

<3mm

<3mm

Reconstruction

2.5 mm throughout - soft algorithm

2.5 mm throughout - soft algorithm

Axial DFOV

32cm

32cm

Post-injection runs

None

None

11.3 Abdominal Radiographs
The following views are required:

« Four films: supine-frontal (AP), lateral, 30 degree LPO and 30 degree RPO
views centered on umbilicus.
+ Record the table-to-film distance and use the same distance at each
subsequent examination.
Ensure entire device is captured on each single image format lengthwise.

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

stent breaks, barb sep , relative comp migration), it is
recommended to use magnified views. The attending physician should
evaluate films for device integrity (entire device length including
components) using 2-4X magnification visual aid.

11.4 MRI Information

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

Nonclinical testing has demonstrated that the Zenith Low Profile AAA
Endovascular Graft (The Zenith Low Profile AAA Endovascular Graft served
as a surrogate for the Zenith Alpha Abdominal Endovascular Graft) is MR
Conditional. A patient with this endovascular graft can be scanned safely
immediately after placement under the following conditions:

Static Magnetic Field

« Static magnetic field of 3.0 Tesla or less.

« Spatial magnetic gradient field of 1580 Gauss/cm (15.8 T/m) or less.

« The product of the spatial gradient and static magnetic field should not

exceed 47.4T2/m.

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

MRI-Related Heating

1.5 and 3.0 Tesla Systems: Maximum whole-body-averaged specific
absorption rate (SAR) of 2 W/kg for 15 minutes of scanning (i.e., per
scanning sequence).

1.5 Tesla Temperature Rise:

In nonclinical testing, the Zenith Low Profile AAA Endovascular Graft

(The Zenith Low Profile AAA Endovascular Graft served as a surrogate for
the Zenith Alpha Abdominal Endovascular Graft) produced a maximum
temperature rise of 1.7 °C during 15 minutes of MR imaging (i.e., for one
scanning sequence) performed in a MR 1.5 Tesla System (Magnetom,
Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, 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 Temperature Rise:

In nonclinical testing, the Zenith Low Profile AAA Endovascular Graft

(The Zenith Low Profile AAA Endovascular Graft served as a surrogate for
the Zenith Alpha Abdominal Endovascular Graft) produced a maximum
temperature rise of 2.0 °C during 15 minutes of MR imaging (i.e., for

one scanning sequence) performed in a MR 3.0 Tesla System (Excite, GE
Healthcare, Milwaukee, W1, Software G3.0-052B) at an MR system reported
whole-body-averaged SAR of 3.0 W/kg (associated with a calorimetry
measured whole-body-averaged value of 2.8 W/kg).

Image Artifact

MR image quality may be compromised if the area of interest is within the
lumen or within approximately 5 mm of the position of the Zenith Alpha
Abdominal Endovascular Graft, as found during nonclinical testing using
the sequences: T1-weighted spin echo and gradient echo pulse in a

3.0 Tesla MR system (Excite, General Electric Healthcare). Therefore, it may
be necessary to optimize MR imaging parameters for the presence of this
metallic implant.

For US Patients Only

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

Mail:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382
Phone:  888-633-4298 (toll free)

209-668-3333 from outside the US
Fax:  209-669-2450
Web:  www.medicalert.org
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11.5 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
comorbidities, life expectancy and the patient’s personal choices. Patients
should be counseled that subsequent reinterventions, including catheter
based and open surgical conversion are possible following endograft
placement.

12 MAIN BODY RELEASE TROUBLESHOOTING

NOTE: Technical assistance from a Cook product specialist may be obtained
by contacting your local Cook representative.

NOTE: In case of difficulty removing the bare stent wires from the

graft during rotation of the blue handle, proceed through the normal
deployment process of the ipsilateral limb release. If this still does not
alleviate difficulty, proceed with the main body release troubleshooting
steps below to disassemble the rotation handle.

NOTE: In case of difficulty with ipsilateral limb release, proceed directly to
steps 1-4 below.

1. Place surgical forceps into the slots on the back-end clips and slide both
clips out. (Fig 44 and 45)
2. Remove the back-end cap from the blue rotation handle. (Fig 46)
3. While holding the black gripper, remove the blue rotation handle by
sliding it straight back. (Fig. 47) The trigger wires will be visible. (Fig. 48)
NOTE: Tension will be felt during the removal of the rotation handle.
NOTE: If the blue rotation handle feels as though it can not be removed,
turn the blue rotation handle in the opposite direction of the white arrow
(counterclockwise) and continue until the handle has been completely
removed.
NOTE: The handle is designed such that any and all failures will not impede
rotation of the blue handle and removal of the trigger wires.
4. Using forceps, grasp all the wires and withdraw them until the graft is
released. (Fig 49)



BRISN ENDOVASKULARNI GRAFT ZENITH ALPHA™

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

POZOR: Podle federalnich zakonii USA je prodej tohoto zafizeni povolen

pouze lékaitiim nebo na lékaisky predpis.

POZOR: Veskery obsah vnéjsiho sacku (véetné zavadéciho systému
a end | 1 graftil) se dodava sterilni a je uréen pouze na jedno
pouziti.

K vyrobkim fady Zenith existuje nékolik relevantnich doporucenych navodd
k pouziti. Tento navod k pouZiti obsahuje popis doporuc¢eného pouziti
biisniho endovaskularniho graftu Zenith Alpha a endovaskularniho ramena
Zenith Alpha Spiral-Z (hlavniho téla, iliakalnich ramen, extenze hlavniho téla
a prechodového dilu). Informace o dalSich komponentach systému Zenith
najdete v doporuceném prislusném navodu k pouziti:

« endovaskularniho graftu s malym profilem Zenith®;

« iliakéIni bifurkace endovaskulérniho graftu Zenith® Branch;

- pomocného graftu Zenith® Renu™ AAA;

« endovaskularniho ramena Zenith Alpha™ Spiral-Z°;

« iliakdIniho ramena Zenith® Spiral-Z AAA se zavadécim systémem Z-Trak™;

« piidavnych komponent Zenith® AAA;

« iliakaIni zatky Zenith AAA; a

« balénkového katetru Coda®.

1 POPIS ZARIZENI

aor

1.1 Komp y hlavnik télaaili

Bfisni endovaskularni graft Zenith Alpha je modularni systém skladajici se ze
tii soucasti: z hlavniho aortélniho téla graftu s bifurkaci a ze dvou iliakélnich
ramen. (Obr. 1) Moduly graftu jsou vyrobeny z tkaného polyesterového
materialu vitého do samoexpandujicich stentti z nitinolu splétanym vlaknem
z polyesteru a monofilamentniho polypropylénu. Moduly jsou pIné vyztuzeny
stenty, aby ziskaly stabilitu a expanzni silu nezbytnou k otevieni lumen graftu
pii jeho rozvinuti. Navic stenty zabezpecuiji nezbytné prichyceni a pfilehnuti
graftu ke sténé cévy.

Nezakryty suprarenalni stent je na proximalnim konci téla graftu opatien
kotvickami, aby se zajistila dalsi fixace zafizeni. K usnadnéni skiaskopické
vizualizace stentgraftu jsou na hlavnim téle a iliakalnim ramenu umistény zlaté
rentgenokontrastni znacky. Na hlavnim téle jsou umistény ¢tyfi zlaté znacky
po obvodu, ve vzdalenosti 2 mm od nejvyssiho vrcholu materialu graftu, na
lateraInim vrcholu nejvice distéIniho stentu kontralateralni vétve je umistén
znak zatrzitka (V) a na nejvice distalnim stentu ipsilateraini vétve jsou umistény
dvé zlaté znacky. Jedna znacka je rovnéz umisténa na bifurkaci graftu.

Kazdé iliakaIni rameno graftu je na proximalnim konci opatfeno dvéma

zlatymi znackami - jedna znazoriuje minimalni prekryti s hlavnim télem

na kontralateralni strané (16 mm) a jedna znazornuje maximalni prekryti

s hlavnim télem na kontralateralni strané (32 mm). Zlaté znacky 16 a 32 mm

se pouzivaji k vizualizaci a zarovnani ipsilateralni strany. Na nejdistalnéjsim
konci komponenty iliakalniho ramena je umisténa zlata znacka. Déle, pokud se
primér graftu zvétsuje distalnim smérem, je umisténa zlatd znacka v misté, kde
se primér graftu zacin zvétsovat.

1.2 Zavadéci systém hlavniho téla

Hlavni télo biisniho endovaskularniho graftu Zenith Alpha se dodava
predinstalované na zavadécim systému. (Obr. 2) Rozvinuje se postupnou
metodou a ma integrované funkce k provadéni nepfetrzité kontroly
endovaskularniho graftu béhem celého procesu rozvinuti. Zavadéci systém je
urcen k piesnému umisténi graftu a umoziiuje kone¢nou tpravu jeho polohy
pred rozvinutim suprarenélniho stentu s kotvi¢kami.

Hlavni télo graftu je nainstalované na zavadécim systému o velikosti 16 French
(vnéjsi pramér 6,0 mm) nebo 17 French (vnéjsi primér 6,5 mm). Endovaskularni
graft je na zavadécim systému zajistény dvojitym pojistnym mechanismem,
dokud jej Iékar neuvolni. Vsechny systémy jsou kompatibilni s vodicim dratem o
velikosti 0,035 palce (0,89 mm).

Zavédéci systém hlavniho téla graftu obsahuje zavadéci sheath Flexor

s hemostatickym ventilem Captor. Krvaceni Ize omezovat uvolfiovanim

a utahovanim hemostatického ventilu Captor pfi zavadéni ptidavnych zafizeni
do sheathu a/nebo vytahovani z néj. Zavadéci sheath Flexor je odolny proti
zasmyckovani a ma hydrofilni povlak. Obé tyto vlastnosti slouzi k zlepseni
moznosti manévrovani v iliakéInich artériich a v bfisni aorté.

kalni rameno

1.3 Zavadéci systém pro ili

Endovaskularni ramena Zenith Alpha Spiral-Z se dodavaji pfedinstalovana na
zavadécim systému. (Obr. 3) Zavadéci systém je uréen k snadnému pouziti s
minimalni pfipravou a pouziva zavadéc o velikosti 12 French (vnéjsi pramér
4,7 mm) nebo 14 French (vnéjsi pramér 5,3 mm). Viechny systémy jsou
kompatibilni s vodicim dratem o velikosti 0,035 palce (0,89 mm).

Krvaceni Ize omezovat uvolfiovanim a utahovanim hemostatického ventilu
Captor pii zavadéni pfidavnych zafizeni do sheathu a/nebo vytahovéni z néj.
Zavadéci systém navic obsahuje zavadéci sheath Flexor, ktery je odolny proti
zasmyckovani a ma hydrofilni povlak. Obé tyto vlastnosti slouzi k zlepseni
moznosti manévrovéni v iliakdlnich artériich a v bfisni aorté.
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1.4 Piid
Zenith AAA

p y pro profilem

Pfidavné komponenty s malym profilem Zenith jsou kompatibilni
s endovaskularnim graftem s malym profilem Zenith AAA a také s bfisnim
endovaskularnim graftem Zenith Alpha.

K dispozici jsou dalsi pfidavné endovaskularni komponenty (extenze hlavniho
téla graftu, prechodové dily a iliakalni zatky). (Obr. 4) Pfidavné komponenty
obsahuji tkany polyesterovy materidl, samoexpandujici stenty z nitinolu
(extenze hlavniho téla a prechodové dily), samoexpandujici stenty z nerezové
oceli Cook-Z° (iliakalni zatky) a Sici vlakno splétané z polyesterového a
polypropylénového vidkna.

Extenze hlavniho aortéIniho téla se daji pouzit jako pfidavna délka v proximalni
¢asti endovaskularniho graftu. Prechodové dily a iliakalni zatky Ize v piipadé
potieby pouzit ke konverzi bifurkovaného graftu na aorto-uniiliakalni (AUI)
graft (napf. pfi endoleaku typu lll, pii okluzi vétve nebo pii nepfistupné kanylaci

kontralaterdlni vétve). Dalsi iliakalni ramena Ize také pouzit jako ptidavné
komponenty, které pridavaji délku v distalni iliakdlni ¢asti systému graftu.

1.4.1 Extenze hlavniho téla

Extenze hlavniho téla se pouzivaji se zavadécimi systémy o velikosti 16 French
(vnéjsi pramér 6,0 mm) nebo 17 French (vnéjsi prmér 6,5 mm). (Obr. 40)
Zavadéci systém extenze hlavniho téla obsahuje jednu spoust uvoliiovaciho
drétu. Rozvinuti extenze hlavniho téla se dosahuje zatédhnutim sheathu zpét a
vyjmutim distalniho uvoliovaciho drétu.

Pro usnadnéni skiaskopické vizualizace stentgraftu jsou po obvodu extenzi
hlavniho téla umistény ctyfi zlaté rentgenokontrastni znacky ve vzdalenosti
2 mm od nejvyssi strany materialu graftu.

Krvéaceni Ize omezovat uvoliiovanim a utahovanim hemostatického ventilu
Captor pfi zavadéni ptidavnych zafizeni do sheathu a/nebo vytahovani z néj.
Zavadéci systém extenze hlavniho téla obsahuje zavadéci sheath Flexor, ktery
je odolny proti zasmyckovani a ma hydrofilni povlak. Obé tyto vlastnosti slouzi
k zlep3eni moznosti manévrovani v iliakalnich artériich a v bfisni aorté.

1.4.2 Pfechodové dily

Prechodové dily se pouzivaji se zavadécimi systémy o velikosti 16 French (vnéjsi
pramér 6,0 mm) nebo 17 French (vnéjsi priimér 6,5 mm). (Obr. 30) Zavadéci
systém prechodového dilu obsahuje jednu spoust uvolriovaciho dratu.
Rozvinuti piechodového dilu se dosahuje zatahnutim sheathu zpét a vyjmutim
distalniho uvoliiovaciho dratu.

Prechodovy dil ma jednu zlatou rentgenokontrastni znacku ve vzdalenosti
2 mm od nejvyssiho vrcholu materidlu graftu. Krvaceni Ize omezovat
uvolfovanim a utahovanim hemostatického ventilu Captor pfi zavadéni
pridavnych zafizeni do sheathu a/nebo vytahovéni z néj. Zavadéci systém
prechodového dilu obsahuje zavadéci sheath Flexor, ktery je odolny proti
zasmyckovani a ma hydrofilni povlak. Obé tyto vlastnosti slouzi k zlepseni
moznosti manévrovani v iliakalnich artériich a v biisni aorté.

1.4.3 lliakdlni zdtky

lliakalni zatky se pouzivaji k uzavieni iliakalni artérie, obvykle v souvislosti
s femoro-femoralnim zkiizenym bypassem. Dalsi informace o této soucasti
systému najdete v doporuc¢eném navodu k pouziti pridavnych komponent
endovaskularniho graftu Zenith AAA.

2 URCENE POUZITi

Bfisni endovaskularni graft Zenith Alpha a ptidavné komponenty s malym
profilem Zenith jsou ur¢eny k endovaskularni lé¢bé pacientl s aneuryzmatem
v oblasti bfisni aorty nebo v aorto-iliakalni oblasti, jehoz morfologie je vhodna
k endovaskularni reparaci, tj. jenz ma mimo jiné nasledujici vlastnosti:

« Velikost a morfologie iliofemoralni pfistupové cévy (minimalni trombus,
kalcifikace nebo tortuozita) musi byt kompatibilni s cévnim zavadécim
sheathem o velikosti 16 French (vnéjsi priimér 6,0 mm) nebo 17 French
(vnéjsi primér 6,5 mm).

« InfrarendIni segment aorty bez aneuryzmatu (kr¢ek) proximalné
k aneuryzmatu s nasledujicimi parametry:

« délka nejméné 15 mm;

« pramér pii méfeni od vnéjsi stény k vnéjsi sténé v rozsahu max. 32 mm
do min. 18 mm;

« Uhel vzhledem k dlouhé ose aneuryzmatu mensi nez 60 stupnd; a

« Uhel vzhledem k ose suprarendlni aorty mensi nez 45 stupid.

« Misto distalni fixace v iliakéIni artérii del3i nez 10 mm a s primérem
8 az 20 mm (méfeno od vnéjsi stény k vnéjsi sténé).

3 KONTRAINDIKACE

Bfisni endovaskularni graft Zenith Alpha je kontraindikovan v nasledujicich
piipadech:

« u pacient(l se znamou precitlivélosti nebo alergii na nerezovou ocel, nitinol,
polyester, polypropylén, uretan, PTFE, nylon nebo zlato,

« u pacientt s celkovou infekci, u kterych maze byt zvysené riziko infekce
endovaskularniho graftu.

4 VAROVANI A UPOZORNENI

4.1 Obecné

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

Béhem implantace nebo reintervence musi byt vzdy v pohotovosti

kvalifikovany opera¢ni tym pro pfipad nutnosti pfechodu na otevienou

chirurgickou operaci.

« Brisni endovaskularni graft Zenith Alpha a zavadéci systém smi pouzivat
vyhradné Iékafi a operacni tymy vyskoleni v cévnich intervencnich vykonech
(katetrizacnich a chirurgickych) a v pouzivani tohoto zafizeni. Konkrétni
pozadavky na zaskoleni uvadi ¢ast 9.1, Skoleni lékai.

« Moznost provedeni dalsi endovaskularni intervence nebo prechodu na
standardni otevienou chirurgickou operaci po primarni endovaskularni
reparaci je tfeba zvazit u pacientd, u nichz se vyskytne zvétsujici se
aneuryzma, neakceptovatelné zkraceni délky fixace (pfekryti cévy a
komponenty) a (nebo) endoleak. Zvétseni aneuryzmatu a/nebo pretrvavajici
endoleak nebo migrace mohou byt pfi¢inou prasknuti aneuryzmatu.

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

« Pouzivé-li se na ipsilateralni strané rameno graftu o velikosti 42 nebo
59 mm, musi se piekryti kontralateralniho ramena s kontralateralni vétvi
hlavniho téla omezit na 16 mm. Nedodrzeni tohoto postupu muize zp(isobit
okluzi ipsilateralni vétve.

4.2 Vybér, lécba a nasledné kontroly pacienta

« Brisni endovaskularni graft Zenith Alpha je ur¢en k 1é¢bé pii priméru
aortalniho krcku min. 18 mm a max. 32 mm. Bfisni endovaskularni graft
Zenith Alpha je urcen k 1écbé pfi délce proximélniho aortélniho kreku
(distalné k nejnizsi renalni artérii) min. 15 mm. Je nutné misto distéIni fixace
v iliakéIni artérii del$i nez 10 mm a s primérem 8 az 20 mm (méfeno od
vnéjsi stény k vnéjsi sténé). Tyto rozméry jsou kriticky daleZité pro uspésnost
endovaskularni reparace.

« Mezi klicové anatomické prvky, které mohou ovlivnit Uispésné o3etieni
aneuryzmatu, patii zavazna angulace proximalniho kréku (>60 stupnid
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u infrarendlniho kreku vici ose AAA nebo >45 stupnili u suprarenalniho
kreku vzhledem k nejblizsimu infrarenalnimu kreku); kratky proximalni
kréek aorty (<15 mm); tvar obraceného trychtyfe (zvétseni prdméru na
délce 15 mm proximalniho kréku aorty o vice nez 10 %) a cirkumferenéni
trombus nebo kalcifikace v misté arterialni implantace, zejména na rozhrani
proximélniho krcku aorty a distéIni iliakalni artérie. Pfi anatomickém
omezeni muze byt nutny del3i kr¢ek, aby se docililo adekvétniho pfilehnuti
a fixace. Nepravidelna kalcifikace a/nebo plak mohou ohrozit pfipojeni

a utésnéni v mistech fixace. U krekd cév s témito klicovymi anatomickymi
znaky lze také ocekavat vétsi nachylnost k migraci graftu nebo endoleaku.
Pro zavedeni zafizeni do cévniho systému je nutné zajistit adekvatni
iliakalni nebo femoralni piistup. Primér pistupové 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 zavadécich systém profilu cévniho zavadéciho sheathu
o velikosti 16 French (vnéjsi primér 6,0 mm) nebo 17 French (vnéjsi pramér
6,5 mm). Cévy se zavaznym stupném kalcifikace, okludované, silné vinuté
nebo pokryté tromby mohou znemoznit umisténi endovaskularniho

graftu nebo mohou zvy3ovat riziko embolizace, zasmyckovani graftu nebo
trombozy. U nékterych pacienti mze byt tispésnost vykonu podminéna
pouzitim cévniho bypassu.

Bylo prokazano, ze stavajici oblasti sten6z nebo zdzeni (s vnitinim
primérem max. cca 20 mm v aorté nebo s vnitinim prmérem 7 az 8 mm
v iliakélnich artériich) zvy3uiji riziko tromboembolické pfihody (napf. okluze
vétve graftu). Mozné zvyseni rizika u téchto pacientd mize znemoznit
umisténi endovaskularniho graftu. Je mozné, Ze kvl udrzeni priichodnosti
graftu a snizeni rizika vyskytu tromboembolické piihody bude potieba tyto
oblasti dilatovat pomoci nepoddajného balénku nebo stentovat. Kromé
toho je nutné peclivé zkontrolovat finalni angiogram (po vyjmuti tuhého
vodiciho drétu) a uvazit, zda je nutné dalsi osetieni téchto oblasti (napf.
dalsi balénkovou dilataci nebo stentovanim). Pokud ped provedenim
angiogramu nevyjmete tuhy vodici drat, mize maskovat zasmyc¢kovani
nebo zlzeni nékteré vétve, ke kterému muize dojit po vyjmuti vodiciho
dratu.

Na kontrolnich snimcich je tfeba peclivé vyhodnotit ziZeni uvnitf ramena
graftu. U pacient( s vnitinim prdmérem lumenu ramena graftu mensim nez
cca 5 mm mUze existovat zvysené riziko tromboembolické prihody (napf.
okluze vétve graftu). Pro udrzeni prichodnosti graftu a snizeni rizika vyskytu
tromboembolické piihody je tieba zvazit opakovani intervence (napf.
pouziti nepoddajného baldénku nebo stentovani v téchto oblastech).

U pacient se $patnym odtokem nebo v hyperkoagula¢nim stavu (napf.

s rakovinou) mlZe existovat zvysené riziko tromboembolické pfihody.
Bfisni endovaskularni graft Zenith Alpha se nedoporucuje pouzivat u
pacientd, ktefi nesnaseji kontrastni latky nezbytné pro snimkovani béhem
operace a pfi poopera¢nich kontrolach. Vsechny pacienty je nutno peclivé
sledovat a pravidelné kontrolovat piipadné zmény jejich zdravotniho stavu
a integritu endoprotézy.

Bfisni endovaskularni graft Zenith Alpha se nedoporucuje pouzivat u
pacient(, jejichz hmotnost a/nebo rozméry prrekracuji stanovené limity, coz
narusuje nebo zabranuje spinéni pozadavki nezbytnych pro snimkovani.
Neschopnost udrzet priichodnost nejméné jedné vnitini iliakdIni artérie
nebo uzavér nepostradatelné a. mesenterica inferior mlize zvysit riziko
ischémie panve nebo stfev.

Mnohocetné priichodné artérie o velkém priiméru v bederni krajiné,
muralni trombus a priichodna a. mesenterica inferior mohou predisponovat
pacienta k endoleakiim typu Il. U pacientd s nekorigovatelnou koagulopatii
muze byt také zvysené riziko endoleaku typu Il nebo krvacivych komplikaci.
Rada graft(i Zenith AAA nebyla formalné testovana u skupin pacient(i

s nasledujicimi stavy:

trauma aorty;

aneuryzma s Unikem, s hrozicim prasknutim nebo prasklé;

mykotické aneuryzma;

pseudoaneuryzma sekundarné po piedchozi implantaci graftu;

revize dfive implantovaného endovaskularniho graftu;

nekorigovatelna koagulopatie;

nepostradatelna a. mesenterica;

dédi¢né onemocnéni pojivové tkané (napf. Marfantv nebo
Ehlers-Danlostv syndrom);

soucasné se vyskytujici aneuryzmata hrudni nebo thorakoabdominaini
aorty;

pacienti s aktivni celkovou infekci;

téhotné nebo kojici zeny;

pacienti mladsi 18 let;

pacienti s morbidni obezitou;

pacienti, u nichz je proximalni kréek aorty kratsi nez 15 mm nebo je pod
uhlem vétsim nez 60 vzhledem k dlouhé ose aneuryzmatu;

pacienti se dvéma okludovanymi vnitfnimi iliakalnimi artériemi.

Uspésny vybér pacienta vyzaduje specifické zobrazovani a pfesna méeni;
viz €ast 4.3 Mé¥ici techniky a zobrazovani pfed vykonem.

Lékai musi mit k dispozici viechny délky a praméry zafizeni, nezbytnych

k provedeni vykonu, zejména pokud jesté nejsou s jistotou znamy vysledky
planovacich predopera¢nich méfeni (priiméry a délky lé¢ené oblasti). Tento
pfistup zarucuje vétsi operacni flexibilitu k dosazeni optimalnich vysledka
provadénych zakrokd.

4.3 Méi

i pied vyk

« Pokud neni k dispozici nekontrastni CT vyseteni, mize dojit k nespravnému
vyhodnoceni kalcifikace v iliakalni nebo aortéIni oblasti, ktera maze
znemoznit piistup nebo spolehlivou fixaci a utésnéni zafizeni.
Rekonstrukéni tloustky vrstvy pii snimkovani pied vykonem >3 mm mohou
mit za nasledek suboptimalni volbu velikosti zafizeni nebo neschopnost
vyhodnotit fokalni stenézy z CT.

Na zakladé klinickych zkusenosti se k pfesnému vyhodnoceni anatomickych
pomérl pacienta pied o3etfenim za pouziti bfisniho endovaskuldriho
graftu Zenith Alpha dlirazné doporucuje pouzit zobrazovaci metodu spiraini
CT angiografie s kontrastni latkou a s 3D rekonstrukci. Pokud kontrastni
spiralni CTA s 3D rekonstrukci neni k dispozici, pacienta je nutno odeslat do
zafizeni, které tyto moznosti ma.

Podle doporuceni |ékafti se ma C rameno rentgenu béhem peroperaéni
angiografie umistit tak, aby byly pred zahajenim rozvinuti proximalniho
okraje hlavniho téla graftu (tésniciho stentu) dobfe viditelné odstupy
rendlnich artérii a zejména nejnizsi prichodna rendlni artérie. Kromé toho
musi byt angiograficky potvrzeny bifurkace iliakaIni artérie tak, aby byly
pred rozvinutim iliakaInich ramen na obou stranach dobie definovany
distalni spolecné iliakaIni artérie vzhledem k odstuptm vnitinich iliakélnich
artérii.
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Praméry

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

Délky

Je nutno provést méfeni délky pomoci CT k pfesnému vyhodnoceni délky
infrarenalniho proximalniho krcku a k vybéru velikosti hlavniho téla a
komponent ramena bfisniho endovaskularniho graftu Zenith Alpha. Tyto
rekonstrukce je nutno provést v sagitalni, korondlni a 3D projekci.

« Dlouhodoba funkénost tohoto endovaskularniho graftu nebyla

zatim zjisténa. VSichni pacienti musi byt pouceni, Ze endovaskularni
lé¢ba vyzaduje celozi idelna kontrolni vys i ke zjisténi
jejich zdravotniho stavu a funkénosti endovaskularniho graftu.
Pacienti se specifickymi klinickymi nalezy (napf. endoleaky, zvétsujicim se
aneuryzmatem nebo se zménami struktury nebo polohy endovaskularniho
graftu) se musi podrobit dikladnéjsim kontrolnim vysetienim. Konkrétni
pokyny ke kontrolnim vysetfenim jsou uvedeny v €asti 11, POKYNY PRO
SNIMKOVANI A POOPERACNI KONTROLU.

Bfisni endovaskularni graft Zenith Alpha se nedoporucuje pouzivat

u pacientd, ktefi nejsou schopni nebo ochotni podstoupit nezbytné
piedoperacni a pooperacni snimkovani a implanta¢ni studie; viz popis

v &asti 11, POKYNY PRO SNIMKOVANI A POOPERACNI KONTROLU.

Po implantaci endovaskularniho graftu se u pacientd musi pravidelné
kontrolovat prosakovani kolem graftu, zvétsovani aneuryzmatu a zmény
struktury nebo polohy endovaskularniho graftu. Je nutné provést
snimkovani nejméné jednou ro¢né, mimo jiné: 1) radiogram bficha ke
kontrole integrity implantatu (zda se neoddélily jeho komponenty nebo
kotvicky a zda nepraskl stent) a 2) kontrastni a nekontrastni CT k vysetieni
zmén aneuryzmatu, prosakovani kolem graftu, priichodnosti, vinutosti

a vyvoje onemocnéni. Pokud neni mozné pouzit kontrastni latku vzhledem
k renalnim komplikacim nebo jinym faktordim, mohou podobné informace
poskytnout radiogramy bficha a duplexni ultrasonografie.

[< ni p

4.4 Volba zafizeni

Pfi vybéru spravné velikosti prostfedku se ddrazné doporucuje piisné
dodrzovat pokyny pro vybér velikosti bfisniho endovaskularniho graftu
Zenith Alpha v ndvodu k jeho poutziti. (Tabulky 9.5.1 az 9.5.4) Pokyny pro
vybér velikosti v navodu k pouziti obsahuji informace o vybéru pfislusné vétsi
velikosti zafizeni. Vybér velikosti mimo tento rozsah miize zpusobit endoleak,
prasknuti, migraci a kolaps nebo kompresi zafizeni.

4.5 Postup implantace
(Viz &ast 10, POKYNY K POUZITI)

« K uspésnému umisténi biisniho endovaskuladrniho graftu Zenith Alpha
a k dosazeni jeho pfesného pfilehnuti na aortaini sténu je nutné vhodné
peroperacni zobrazovani.
Zavédéci systém neohybejte ani nezasmyckuijte. Mohlo by dojit k poskozeni
zavadéciho systému a bfisniho endovaskularniho graftu Zenith Alpha.
Pro vylouceni zkrouceni endovaskularniho graftu pfi rotaci zavadéciho
systému otéacejte viemi komponentami systému najednou (od vnéjsiho
sheathu po vnitini kanylu).
Pro vylouceni poskozeni sheathu vzdy posouvejte viechny komponenty
systému vpred soucasné (od vnéjsiho sheathu po vnitini kanylu).
Pokud ucitite odpor pfi posouvéni vodiciho dratu nebo zavadéciho
systému, nikdy nepokracujte v zasouvani jakékoli ¢asti zavadéciho systému.
Zastavte vykon a zjistéte pfi¢inu odporu — mohlo by dojit k poranéni cévy
a poskozeni katetru nebo graftu. Zvlast opatrné postupujte v oblastech se
stenézami a s intravaskularnimi tromby a v kalcifikovanych a silné vinutych
cévach.
NeumysIné ¢aste¢né rozvinuti endoprotézy nebo jeji migrace miize
vyzadovat chirurgické odstranéni.
Pokud to neni indikovéano z lékaiskych diivod(, nerozvinujte biisni
endovaskularni graft Zenith Alpha v misté, kde by doslo k okluzi artérii
nezbytnych k prokrveni organti nebo koncetin. Endoprotézou nezakryvejte
dulezité rendlni ani mesenterické artérie (vyjimkou je a. mesenterica
inferior). Mize dojit k okluzi cévy.
Nepokousejte se graft po ¢aste¢ném nebo Uplném rozvinuti zatdhnout zpét
do sheathu.
Repozice stentgraftu distalné po ¢aste¢ném rozvinuti krytého proximalniho
stentu mGze zpUsobit poskozeni stentgraftu a/nebo poranéni cévy.
« Nepfesné umisténi nebo netpIné utésnéni bfisniho endovaskularniho
graftu Zenith Alpha v cévé mlize vést ke zvysenému riziku vzniku
endoleaku, migrace nebo netimysiné okluze rendini nebo vnitini iliakdIni
artérie. Priichodnost renalni artérie musi byt zachovana, aby se omezilo
nebo eliminovalo riziko selhani ledvin a naslednych komplikaci.
Neadekvatni fixace bfisniho endovaskularniho graftu Zenith Alpha mlze
mit za nasledek zvysené riziko migrace stentgraftu. Nespravné rozvinuti
endoprotézy nebo jeji migrace miize vyzadovat chirurgicky zasah.
Neadekvatni piekryti endovaskularniho ramena Zenith Alpha Spiral-Z maze
mit za nasledek zvysené riziko migrace stentgraftu a nasledného endoleaku.
V pribéhu implantace je tfeba pouzivat celkovou antikoagula¢ni Ié¢bu
podle protokoll pfedepsanych zdravotnickym zafizenim nebo zvolenych
lékafem. Je-li kontraindikovén heparin, je nutno zvazit moznost pouziti
jiného antikoagula¢niho pfipravku.
K aktivaci hydrofilniho povlaku na vnéjsim povrchu zavéddéciho sheathu
Flexor je tieba povrch otfit sterilnimi gazovymi polstarky, navih¢enymi
fyziologickym roztokem. Sheath vzdy udrzujte v hydratovaném stavu, abyste
doséhli jeho optimalni funkce.
Béhem pripravy a zavadéni omezte manipulaci se slozenou endoprotézou,
aby se sniZilo riziko kontaminace a infekce endoprotézy.
PYi vkladani zavadéciho systému udrzujte polohu vodiciho dratu.
Pfi zavadéni a rozvinuti se k potvrzeni spravné funkce komponent
zavadéciho systému, spravného umisténi graftu a pozadovaného vysledku
zakroku musi pouzivat skiaskopie.
PoutZiti bfisniho endovaskularniho graftu Zenith Alpha vyzaduje nitrozilni
podani intravaskularni kontrastni latky. U pacient( s existujici renalni
nedostatecnosti miize existovat zvysené riziko poopera¢niho selhani
ledvin. Kviili snizeni rizika poskozeni ledvin je tfeba peclivé omezit mnozstvi
kontrastni latky pouzité pfi vykonu a dodrzovat preventivni metody lé¢by.
Jakmile je sheath a (nebo) vodici drat stazen zpét, miize dojit ke zméné
anatomickych pomérti a polohy graftu. Neustéle kontrolujte polohu graftu a
podle potieby provedte kontrolni angiografii.
« Bfisni endovaskularni graft Zenith Alpha obsahuje suprarenalni stent

s fixa¢nimi kotvi¢kami. Pfi manipulaci s intervenénimi a angiografickymi



zafizenimi v blizkosti suprarenalniho stentu postupujte s extrémni
opatrnosti.

Pfi manipulaci s katetry, draty a sheathy uvniti aneuryzmatu postupujte
opatrné. Velké naruseni mize uvolnit fragmenty trombu, které mohou
zpusobit embolizaci v distalnich ¢astech téla nebo prasknuti aneuryzmatu.
Pokud je po umisténi nezbytné znovuzavedeni néstrojd (sekundarni
intervence), nesmi dojit k poskozeni graftu nebo ke zméné jeho polohy.
Pred rozvinutim suprarendlniho stentu ovéite, Ze pfistupovy vodici drat
zasahuje bezprostiedné distalné za aortalni oblouk.

Nadmeérné piekryti 12 mm nad bifurkaci hlavniho téla graftu mize zvysit
riziko trombdzy vétve.

4.6 Pouziti tvarovaciho balénku

« Nenaplriujte balének v cévé, pokud neni uvniti graftu, nebot takovy postup
mUze zplsobit zranéni cévy. Balének pouzivejte v souladu s informacemi
uvedenymi v literature.

« Pfi pInéni balonku v graftu za pfitomnosti kalcifikace postupuijte opatrné,
nebot nadmérné napInéni mize zpUsobit zranéni cévy.

« Pfed repozici zkontrolujte, zda je baldnek Gplné vyprazdnény.

« Krvéceni Ize déle eliminovat uvoliiovanim a utahovanim hemostatického
ventilu Captor tak, aby se pfizptisobil zavadéni a naslednému vytahovani
tvarovaciho balénku.

Extenze hlavniho téla a piechodovy dil

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

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

4.7 Informace o vysetieni MRI

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

Neklinické testy prokazaly, ze endovaskularni graft s malym profilem Zenith
AAA (endovaskularni graft s malym profilem Zenith slouzil jako néhrada za
bfisni endovaskularni graft Zenith Alpha) je podminéné bezpeény pii vysetieni
MRI (MR Conditional). Pacient s timto endovaskularnim graftem muze byt
bezpecné snimkovan ihned po umisténi graftu za déle uvedenych podminek.

Statické magnetické pole
« Statické magnetické pole o sile 3,0 tesla nebo menéi.
« Prostorovy gradient magnetického pole 1 580 gaussd/cm (15,8 t/m)
nebo méné.
- Soucin prostorového gradientu a statického magnetického pole nesmi
presahnout 47,4 t2/m.
Statické magnetické pole pro Ucely srovnavani s vyse uvedenymi limity je
statické magnetické pole u pacienta (tj. mimo kryt snimkovaciho zafizeni,
v dosahu pacienta nebo jedince).

Zahiev zpisobeny snimkovanim MRI

Systémy 1,5 tesla a 3,0 tesla: Maximalni hodnota mérného absorbovaného
vykonu prepoctena na celé télo (SAR) 2 W/kg za 15 minut snimkovani (tj. na
jednu snimkovaci sekvenci).

Zvyseni teploty pri 1,5 tesla

Pi neklinickém testovani doslo u endovaskularniho graftu s malym profilem
Zenith AAA (endovaskularni graft s malym profilem Zenith AAA slouzil jako
nahrada za bfisni endovaskularni graft Zenith Alpha) k maximalnimu zvyseni
teploty 0 1,7 °C za 15 minut snimkovani MRI (tj. za jednu snimkovaci sekvenci)
v MR systému o 1,5 tesla (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern,
PA, software Numaris/4) pfi hodnoté mérného absorbovaného vykonu
prepocteného na celé télo (SAR) hlasené systémem MRI 2,9 W/kg (spojované
s kalorimetricky méfenou hodnotou pfepoctenou na celé télo 2,1 W/kg).

Zvyseni teploty p¥i 3,0 tesla

Pfi neklinickém testovani doslo u endovaskularniho graftu s malym profilem
Zenith AAA (endovaskularni graft s malym profilem Zenith slouzil jako ndhrada
za bfisni endovaskularni graft Zenith Alpha) k maximalnimu zvy3eni teploty
02,0°C za 15 minut snimkovani MRI (tj. za jednu snimkovaci sekvenci) v MR
systému o 3,0 tesla (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, software G3.0-052B)
pii hodnoté mérného absorbovaného vykonu piepocteného na celé télo
(SAR) hlasené systémem MRI 3,0 W/kg (spojované s kalorimetricky méfenou
hodnotou prepoctenou na celé télo 2,8 W/kg).

Artefakt obrazu

Kvalita snimku MRI mGze byt zhorSena, pokud je oblast zajmu uvniti lumenu
nebo do cca 5 mm od umisténi bfisniho endovaskularniho graftu Zenith
Alpha, coz bylo prokézano pfi neklinickém testovani o nasledujici sekvenci:
T1-vézena sekvence impulzu spinového echa a sekvence impulzu gradientniho
echa na systému MRI 3,0 tesla (Excite, GE Healthcare). Proto mlze byt

nutné optimalizovat parametry snimani magnetickou rezonanci vzhledem

k pfitomnosti tohoto kovového implantétu.

Pouze pro pacienty v USA

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

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

5 POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY

Mezi nezadouci piihody spojené bud's pouzitim bfisniho endovaskularniho
graftu Zenith Alpha, anebo s implanta¢nim zakrokem, ke kterym miize dojit
nebo které mohou vyzadovat intervenci, mimo jiné pati:

« Amputace

« Arteriovendzni pistél

+ Edém

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

Endoprotéza: nespravné umisténi komponent, netpIné rozvinuti
komponent, migrace komponent, prasknuti steh(, okluze, infekce,
prasknuti stentu, opotiebeni materidlu graftu, dilatace, eroze, propichnuti,
prosakovani kolem graftu, separace a koroze kotvicek, separace
komponenty

Horecka a lokalizovany zanét

Impotence

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

Klaudikace (napf. v hyzdi nebo v lytku)

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

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

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

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

« Komplikace v oblasti ledvin s naslednymi doprovodnymi potizemi (napt.
okluze artérie, toxicita kontrastni latky, renalni nedostate¢nost nebo selhani)
Komplikace v oblasti plic a dychacich cest s naslednymi doprovodnymi
potizemi (napf. pneumonie, selhani respiracniho systému, prolongovana
intubace)

« Komplikace v rané a nasledné doprovodné potize (napfiklad dehiscence,
infekce)

Krvéceni, hematom nebo koagulopatie

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

Okluze graftu nebo nativni cévy

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

Prasknuti aneuryzmatu a umrti

Prechod na otevienou chirurgickou operaci

Selhani jater

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

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

« Stievni komplikace (napiiklad ileus, transientni ischémie, infarkt, nekréza)
« Tromboéza artérie nebo zily nebo pseudoaneuryzma

« Umrti

« Zvétseni aneuryzmatu

Hlaseni ich pfihod i se zafizenim

Vsechny nezadouci pfihody (klinické udalosti) souvisejici s bfisnim
endovaskularnim graftem Zenith Alpha se musi neodkladné hlasit spole¢nosti
Cook. Incidenty na uzemi Spojenych statti oznamujte oddéleni pro styk se
zékazniky na cislech +1-800-457-4500 (24 hodin) nebo +1-812-339-2235. Pro
zakazniky mimo USA: Obratte se prosim na svého distributora.

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

6.1 Individualizace lécby

Spole¢nost Cook doporucuje vybirat primér komponent bfisniho
endovaskularniho graftu Zenith Alpha podle pokynt uvedenych v tabulkach
9.5.1,9.5.2,9.5.3 29.5.4 v &asti 9, INFORMACE O KLINICKEM POUZITI.
Délka bfisniho endovaskularniho graftu Zenith Alpha musi byt takova, aby

(hypogastrické) artérie. Lékai musi mit k dispozici vsechny délky a praméry
zafizeni, nezbytnych k provedeni vykonu, zejména pokud jesté nejsou s jistotou
znamy vysledky planovacich predopera¢nich méfeni (priméry a délky lécené
oblasti). Tento pfistup zarucuje vétsi operacni flexibilitu k dosazeni optimalnich
vysledkd provadénych zakrokd. K dal$im aspektdim pro posouzeni vhodnosti
pacienta mimo jiné patfi:

- Pacient(iv vék a ocekavana doba Zivota.

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

« Vhodnost pacienta pro otevienou chirurgickou operaci.

« Vhodnost anatomickych pomér( pacienta pro endovaskularni reparaci.

« Riziko prasknuti aneuryzmatu v porovnani s riziky vyplyvajicimi z Ié¢by za
poutZiti bisniho endovaskularniho graftu Zenith Alpha.

« Schopnost pacienta tolerovat celkovou, svodovou nebo lokaIni anestézii.

« Velikost a morfologie iliofemoralni pfistupové cévy (minimalni trombus,
kalcifikace nebo tortuozita) musi byt kompatibilni s cévnim zavadécim
sheathem velikosti 16 French (vnéjsi praimér 6,0 mm) nebo 17 French (vnéjsi
prdmér 6,5 mm).

« InfrarendIni segment aorty bez aneuryzmatu (kr¢ek) proximalné k
aneuryzmatu s nasledujicimi parametry:

« délka nejméné 15 mm;

« pramér pfi méfeni od vnéjsi stény k vnéjsi sténé v rozsahu max. 32 mm
do min. 18 mm;

« Uhel vzhledem k dlouhé ose aneuryzmatu mensi nez 60 stupnd; a

« Uhel vzhledem k ose suprarendlni aorty mensi nez 45 stupid.

« Misto distalni fixace v iliakdIni artérii delsi nez 10 mm a s primérem
8 az 20 mm (méfeno od vnéjsi stény k vnéjsi sténé).

« Nepiitomnost zavaznych forem okluzivnich onemocnéni femoralnich/
iliakdlnich artérii, které by omezily pritok endovaskularnim graftem.

Kone¢né rozhodnuti o |é¢bé zalezi na lékafi a pacientovi.

7 PORADENSTVi PRO PACIENTY

P¥i diskusi o tomto endovaskularnim zafizeni a pfislusném zakroku musi lékaf
a pacient (popiipadé také rodinni pfislusnici) zvazit rizika a pfinosy, zejména:
« Rizika endovaskularni reparace a oteviené chirurgické operace a rozdily
mezi nimi.

« Potencialni vyhody tradi¢ni oteviené chirurgické operace.

« Potencialni vyhody endovaskularni reparace.

« Moznost, Ze po primarni endovaskularni reparaci maze byt nutné provést
dalsi intervenci nebo otevfenou chirurgickou operaci aneuryzmatu.



Vedle posouzeni rizik a piinost endovaskularni reparace musi lékat zhodnotit
pacientlv postoj k naslednym kontroldm a pInéni planu nasledné péce tak, jak
je to nezbytné k zajisténi bezpecnych a efektivnich vysledkd. Nize jsou uvedena
dalsi témata, kterd je vhodné prodiskutovat s pacientem a ktera se tykaji jeho
ocekavani, co se tyce vysledkd endovaskularni reparace:

+ Dlouhodoba funkénost tohoto endovaskularniho graftu nebyla
zatim zjisténa. VSichni pacienti musi byt pouceni, ze endovaskularni

lé¢ba vyzaduje celozi ipr a kontrolni vysetfeni ke zjisténi
jejich zdravotniho stavu a funkénosti endovaskularniho graftu.
Pacienti se specifickymi klinickymi nélezy (napf. endoleaky, zvétsujicimi se
aneuryzmaty nebo se zménami struktury nebo polohy endovaskularniho
graftu) se musi podrobit diikladnéjsim kontrolnim vysetienim. Konkrétni
pokyny ke kontrolnim vysetfenim jsou uvedeny v ¢asti 11, POKYNY PRO
SNIMKOVANI A POOPERACNI KONTROLU.

« Pacienti musi byt pouceni o dlezitosti dodrzovani planu kontrolnich

prohlidek, a to jak v prvnim roce, tak pozdéji jednou ro¢né. Pacienti musi byt

informovani, Ze pravidelné a konzistentni kontroly jsou kriticky duleZitou
soucasti zajisténi trvale bezpecné a Gicinné endovaskularni lécby AAA. Jako
minimum se vyZaduje podstoupeni zobrazovaciho vysetieni jednou ro¢né

a dochazeni na pravidelné pooperacni kontroly jako celoZivotni zavazek

k zajisténi pacientova dobrého zdravotniho stavu.

Pacient musi byt poucen, Ze Uspésna oprava aneuryzmatu nezastavuje

postup choroby. Stale trva nebezpedi pfidruzené degenerace cév.

+ Lékat musi kazdému pacientovi sdélit, ze je dlezité vyhledat rychlou
lékai'skou pomoc, pokud pociti pfiznaky okluze vétve a zvétseni nebo
ruptury aneuryzmatu. Mezi pfiznaky okluze vétve graftu patii bolest jedné
nebo obou kycli nebo nohou pfi chiizi nebo v klidu a zblednuti nebo chlad
nohy. Prasknuti aneuryzmatu muze byt asymptomatické, obvykle se viak
prezentuje nasledujicimi pfiznaky: bolest, znecitlivéni, slabost nohou, bolest
zad, hrudniku, bficha nebo tfisel, zavraté, mdloby, rychly srde¢ni tep nebo
nahla slabost.

+ Vzhledem k tomu, Ze pro tspésnou implantaci a kontrolu endovaskularnich
zafizeni je nutno pouzit zobrazovaci metody, je nutno s pacientkami
Zenského pohlavi, které jsou téhotné nebo u nichz existuje podezieni, ze
jsou téhotné, prodiskutovat rizika spojena s expozici vyvijejicich se tkani
rentgenovému zafeni.

+ U muzy, ktefi podstoupi endovaskularni nebo otevienou chirurgickou
operaci, muze dojit kimpotenci.

Lékaf musi poudit pacienta, aby si precetl Pfirucku pacienta a informoval se
o rizicich objevujicich se béhem implantace zafizeni nebo po ni. Mezi rizika
souvisejici s vykonem patii kardiologické, pulmonalni, neurologické, stfevni
a krvacivé komplikace. Mezi rizika souvisejici s timto zafizenim patfi okluze,
endoleak, zvétseni aneuryzmatu, prasknuti, riziko opakované intervence

a konverze na otevienou chirurgickou operaci, ruptura a smrt (viz €ast 5,
POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY). Lékat ma vyplnit identifikacni kartu
pacienta a piedat ji pacientovi, aby ji pacient mohl neustale nosit u sebe.
Pacient musi kartu predlozit pfi kazdé navstévé jiného lékare, zejména pfi
jakychkoli dalsich diagnostickych vykonech (napf. MRI).

8 STAV PRI DODANI

« Endovaskularni rameno Zenith Alpha Spiral-Z je sterilizovano plynnym
ethylenoxidem, predinstalovano na zavadécim systému a dodavéno v
odtrhovacich obalech.

- Toto zafizeni je ur¢eno pouze pro jednorazové pouziti. Zafizeni

neresterilizujte.

Vyrobek je sterilni, pokud nenfi obal otevien nebo poskozen. Prohlédnéte

zafizeni i jeho obal a zkontrolujte, zda pfi transportu nedoslo k jejich

poskozeni. Nepouzivejte toto zafizeni, pokud je poskozené nebo pokud
je poskozena nebo znic¢ena sterilni bariéra. Doslo-li k poskozeni, vyrobek
nepouzivejte a vratte jej spole¢nosti Cook.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda bylo dodano spravné zafizeni (mnozstvi

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

predpisem lékare pro konkrétniho pacienta.

Grafty hlavniho téla, extenze hlavniho téla a prechodové dily jsou

nainstalované na zavadécich sheatech Flexor o velikosti 16 French (vnéjsi

primér 6,0 mm) nebo 17 French (vnéjsi primér 6,5 mm). Zafizeni iliakalniho
ramena jsou nainstalovana na zavadécich sheatech Flexor velikosti

12 French (vnéjsi pramér 4,7 mm) nebo 14 French (vnéjsi pramér 5,3 mm).

Povrch sheathu je o3etien hydrofilnim povlakem, ktery po hydratovani

zvysuje jeho schopnost manévrovani. Pro aktivaci hydrofilniho povlaku

otfete povrch prostiedku sterilnim gazovym pol$tarkem namocenym ve
sterilnim fyziologickém roztoku.

+ Nepouzivejte po uplynuti data exspirace vytisténého na stitku.

+ Skladujte v suchu a chladu.

9 INFORMACE O KLINICKEM POUZITi

9.1 Skoleni lékaii

POZOR: Béhem implantace nebo reintervence musi byt vzdy v pohotovosti
kvalifikovany operaéni tym pro p¥ipad nutnosti pfrechodu na otevienou
chirurgickou operaci.
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POZOR: Bfisni endovaskularni graft Zenith Alpha smi pouzivat vyhradné
lékafi a operacni tymy vyskolené v cévnich intervencnich technikach
a v pouzivani tohoto zafizeni. Doporucené pozadavky na schopnosti/

éd i Iékait p ich bfisni kularni graft Zenith Alpha
jsou uvedeny nize.

)

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

« Znalost interpretace radiologickych obraz( a vybéru, planovéni a volby
velikosti zafizeni.

Souhrn operatérskych zkusenosti multidisciplinarniho tymu:

« Femoralni pfistup, arteriotomie a reparace

« Techniky perkutanniho pfistupu a uzavieni

« Techniky ovladani neselektivnich a selektivnich vodicich dratt a katetrd

« Interpretace skiaskopickych a angiografickych snimk

« Embolizace

« Angioplastika

« Umisténi endovaskularniho stentu

« Metody odstrariovani ciziho télesa z cév

« Spravné pouziti radiografické kontrastni latky

« Metody omezeni expozice zafeni

« Zkusenost s variantami potiebné nasledné péce o pacienta
9.2 Kontrola pied pouzitim
Prohlédnéte zafizeni i jeho obal a zkontrolujte, zda pfi transportu nedoslo
k jejich poskozeni. Nepouzivejte toto zafizeni, pokud je poskozené nebo pokud
je poskozena nebo zni¢ena sterilni bariéra. Doslo-li k poskozeni, vyrobek
nepouzivejte a vratte jej spolecnosti Cook. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda

bylo dodano spravné zafizeni (mnozstvi a velikost) pro daného pacienta, a to
srovnanim dodaného zafizeni s predpisem lékafe pro konkrétniho pacienta.

9.3 Pozadovany material
(Neni obsaZen v tfidiiném moduldrnim systému)

« Souprava pfidavnych komponent pro endovaskularni graft s malym
profilem Zenith AAA
« Skiaskop s funkcemi pro digitalni angiografii (rameno C nebo pevna
jednotka)
« Kontrastni latka
« Stiikacka
« Heparinizovany fyziologicky roztok
« Sterilni gézové polstarky
9.4 Doporuceny material
K implantaci jakékoli komponenty fady vyrobk Zenith se doporucuji
nasleduijici vyrobky. Informace o pouZiti téchto vyrobkl najdete v
doporuceném navodu k poutziti pfislusného vyrobku:
« Extra tuhy vodici drat 0,035 palce (0,89 mm) o délce 260 cm;
« Extra tuhé vodici draty Cook Lunderquist (LES)
« Standardni vodici drat 0,035 palce (0,89 mm);
« Vodici draty Cook 0,035 palce (0,89 mm)
« Vodici draty Cook Nimble™
« Tvarovaci baldnky;
« Balonkovy katetr Cook Coda®
« Zavadéci sady;
« Zavédéci sady Cook Check-Flo®
« Extra velké zavadéci sady Cook Check-Flo®
« Kontralaterdlni zavadéce Cook Flexor® Balkin Up & Over®
« Mé¥ici katetr;
« Centimetrové méfici katetry Cook Aurous®
« Angiografické katetry s rentgenokontrastnim hrotem;
« Angiografické katetry Cook s hrotem Beacon®
« Katetry Cook Royal Flush s hrotem Beacon®
« Pristupové jehly;
« Jehly Cook pro punkci jedné stény cévy

9.5 Pokyny k uréeni praméru zafizeni

Vybér priiméru se urci podle priméru od vnéjsi stény k vnéjsi sténé cévy, nikoli
podle priiméru (svétlosti) lumenu. Volba piilis velké nebo naopak piilis malé
velikosti muze vést k netésnostem nebo k omezeni pritoku.



Tabulka 9.5.1 Pokyny pro vybér velikosti priiméru hlavniho téla ZIMB (hlavniho téla bfisniho graftu Zenith Alpha)*

Pramér aorty Pramér Celkova délka ke kontralateralni vétvi/ Zavadéci sheath
v misté impl el,2 hlavniho téla3 celkova délka k ipsilateralni vétvi Velikost Vhitfni primér, vnéjsi pramér
(mm) (mm) (mm) French (mm)
18-19 22 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142,128/152 16 53,60
20-21 24 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142,128/152 16 53,60
22 26 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,60
23-24 28 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,60
25-26 30 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,60
27-28 32 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,60
28-32 36 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 17 56,65
1 Maximaini primér podél mista proximaini fixace.
2 Zmeéreny priimér aorty zaokrouhlete na nejblizsi mm.
3 Volbu priiméru mohou ovliviiovat také dalsi aspekty.
*Vsechny rozméry jsou jmenovité.
Tabulka 9.5.2 Pokyny pro vybér velikosti priaméru iliakalnih ZISL (end kularniho graftu Zenith Alpha Spiral-Z)*
Praimér iliakalni cévy Priimér iliakalniho Délka iliakalniho ramena Zavadéci sheath
P N 3 "
Vv misté imy el2 podle titku* Velikost Vniténi primér, vnéjsi primér
(mm) (mm) (mm) French (mm)
8 9 42,59,77,93,110, 125 12 4,0,4,7
9-10 1 42,59,77,93,110, 125 12 4,0,4,7
11-12 13 42,59,77,93,110,125 12 4,0,4,7
13-15 16 42,59,77,93 12 4,0,4,7
16-18 20 42,59,77,93 14 4,7,53
19-20 24 42,59,77,93 14 47,53
1 Maximdini primér podél mista distdini fixace.
2 Zmeéreny primeér iliakdlni artérie zaokrouhlete na nejblizsi mm.
3 Volbu priiméru mohou ovliviiovat také dalsi aspekty.
4 pribliznd celkovd délka ramena = délka podle stitku + 26 mm.
*Vsechny rozméry jsou jmenovité.
Tabulka 9.5.3 Pokyny pro vybér velikosti priméru hlavniho téla ZLBE ( hlavniho téla graftu Zenith s malym profilem)*
S - Zavadéci sheath
.Prfl rnerlaorty 1,2 Plrlume: ext?nzse Délka extenze hlavniho téla | e eve o
Vv misté imp elr téla (mm) Velikost Vnitini pramér, vnéjsi primér
(mm) (mm) French (mm)
18-19 22 45,58 16 5,5,6,0
20-21 24 45,58 16 5,5,6,0
22 26 45,58 16 55,60
23-24 28 45,58 16 55,60
25-26 30 45,58 16 55,60
27-28 32 45,58 16 5,5,6,0
29-32 36 45,58 17 56, 6,5

1 Maximdini primér podél mista proximaini fixace.

2 Zmeéreny priimér aorty zaokrouhlete na nejblizsi mm.
3 Volbu priiméru mohou ovliviiovat také dalsi aspekty.
*Vsechny rozméry jsou jmenovité.

Tabulka 9.5.4 Pokyny pro vybér velikosti praméru pfechodového dilu ZLC (piechodového dilu graftu Zenith s malym profilem)*

Zavadéci sheath

Primér Préimér Délka prechodového dilu
hlavniho téla piechodového dilu? P (mm) Velikost Vnitini pramér, vnéjsi pramér
(mm) (mm) French (mm)
22a24 24 66 16 5,5,6,0
26a28 28 66 16 55,6,0
30a32 32 66 16 55,60
36 36 66 17 56,65
1 Volbu priméru mohou ovliviiovat také dalsi aspekty.
*VSechny rozméry jsou jmenovité.
10 POKYNY K POUZITi « Zavedeni endovaskularniho stentgraftu je chirurgicky zakrok, pfi kterém
muze z rznych divodu dojit ke ztraté krve, coz v nepiilis ¢astych piipadech
Anatomické pozadavky vyzaduje intervenci (v¢etné transfuze) k zamezeni nezadoucich nasledka.

Béhem celého zékroku Je dulezité monitorovat rozsah krevnich ztrat pres
hemostaticky ventil. Toto je obzvlasté relevantni pfi manipulaci se $edym
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.

« Velikost a morfologie iliofemoralni pfistupové cévy (minimalni trombus,
kalcifikace nebo vinutost) musi vyhovovat kritériim pro pouziti metod
cévniho pfistupu a pfislusenstvi. Je mozné, ze bude nutno pouzit techniky
arteridlniho bypassu.

+ Délka proximélniho aortélniho krcku musi byt minimélné 15 mm pfi
priméru méfeném od vnéjsi stény k vnéjsi sténé 18 az 32 mm. Rozhodujici ¢initele pied i

« Misto distalni fixace v iliakalni artérii musi byt delsi nez 10 mm s prdimérem
8 az 20 mm (méfeno od vnéjsi stény k vnéjsi sténé).

Podle predoperacniho planu zkontrolujte, zda bylo vybrano spravné zafizeni.
Mezi rozhodujici ¢initele patii:

Pred pouzitim bfisniho endovaskularniho graftu Zenith Alpha si piectéte tento
doporuceny navod k pouziti. Nasledujici instrukce obsahuji navod k umisténi
prostiedku. Je mozné, Ze v praxi bude nutno popsany postup upravit. Tyto
instrukce maji [ékafi slouZit jako voditko a nemaji nahrazovat jeho Usudek.

1. Vybér femoralni artérie k zavedeni systému hlavniho téla graftu (tj. urceni
prislusnych kontralaterélnich a ipsilateralnich iliakalnich artérii).

2. Angulace kr¢ku aorty, aneuryzmatu a iliakalnich artérii.

3. Kvalita krcku aorty.

Obecné informace o pouziti 4. Prameéry infrarenalniho kr¢ku aorty a distalnich iliakalnich artérii.

5. Vzdélenost od renalnich artérii k bifurkaci aorty.

6. Vzdalenost od bifurkace aorty k vnitinim iliakalnim artériim nebo k mistu
jejich odstupu.

« Pfi pouziti bfisniho endovaskularniho graftu Zenith Alpha je nutno pouzivat
standardni metody zavadéni sheathl pro arterialni pfistup, vodicich katetrd,
angiografickych katetrii a vodicich dratd. Bfisni endovaskularni graft Zenith
Alpha je kompatibilni s vodicimi draty o priméru 0,035 palce (0,89 mm).
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7. Aneuryzmata zasahuijici do iliakalnich artérii mohou vyzadovat zvlastni
pozornost pfi vybéru vhodného mista styku graftu a artérie.
8. Posudte stupen kalcifikace cévy, stendzy a zdzeni.

Pfiprava pacienta

1. Pii anestézii, antikoagulaci a monitorovani Zivotnich funkci postupujte podle
protokoltl zdravotnického zafizeni.

2. Polozte pacienta na snimkovaci stil umoznujici skiaskopickou vizualizaci od
aortélniho oblouku po femoralni bifurkace.

3. Obé spole¢né femoralni artérie musi byt pfipraveny standardni technikou
bud pro chirurgicky, nebo pro perkutanni pfistup.

10.1 Systém s bifurkaci (Obr. 2)

10.1.1 Priprava a propldchnuti bifurkovaného hlavniho téla

. Zkontrolujte, zda je v hemostatickém ventilu Captor zasunuta objimka
Captor. Zvednéte distalni hrot systému a proplachujte systém pres uzaviraci
kohout na hemostatickém ventilu Captor, az zacne kapalina vytékat
z proplachovaciho zafezu na proximalnim konci zavadéciho sheathu.

(Obr. 5a) Pokracujte v nastfiku celé davky 20 ml proplachovaciho roztoku do
zafizeni. Nastiik ukoncete a zaviete uzaviraci kohout na pfipojné hadicce.

POZNAMKA: Casto pouzivanym roztokem k proplachovéni graftu je

heparinizovany fyziologicky roztok.

2. K prahlednému Usti na konci rukojeti pfipojte stfikacku s heparinizovanych
fyziologickym roztokem. Proplachuijte tak dlouho, az za¢ne kapalina vytékat
z hrotu dilatatoru. (Obr. 6)

POZNAMKA: Pii proplachovani systému zvednéte distalni konec systému,

aby se usnadnilo odstranéni vzduchu.

3. Sterilni gazové polstarky navihcete fyziologickym roztokem a ottete jimi
zavadéci sheath Flexor, aby se aktivoval hydrofilni povlak. Hojné hydratujte
sheath i dilatétor.

10.1.2 Priprava a propldchnuti iliakdIniho ramena

. Ze zadni strany hemostatického ventilu odstrarite sheath Peel-Away. (Obr. 8)
Zvednéte distalni hrot systému a proplachujte systém pies uzaviraci kohout
na hemostatickém ventilu, az za¢ne kapalina vytékat z proplachovaciho
zéfezu na proximalnim konci zavadéciho sheathu. (Obr. 5b) Pokracujte
v nastiku celé davky 20 ml proplachovaciho roztoku do zafizeni. Nastfik
ukoncete a zaviete uzaviraci kohout na pfipojné hadicce.

POZNAMKA: Casto pouzivanym roztokem k proplachovéni graftu je

heparinizovany fyziologicky roztok.

POZNAMKA: Pii odstrafiovéni sheathu Peel-Away ze zadni strany

hemostatického ventilu drzte sheath zavadéciho systému ve stabilni poloze

proti hrotu dilatatoru, aby se omezil pfipadny pohyb.

2. K ¢ernému usti vnitini kanyly pfipojte stiikacku s heparinizovanym
fyziologickym roztokem. Proplachuijte tak dlouho, az za¢ne kapalina vytékat
z hrotu dilatatoru. (Obr. 7)

POZNAMKA: PFi proplachovani systému zvednéte distalni konec systému,

aby se usnadnilo odstranéni vzduchu.

10.1.3 Cévni pristup a angiografie

1. Standardni metodou napichnéte vybranou spole¢nou femoralni artérii
za pouZiti ultratenké arteridini jehly 18UT nebo 19UT gauge. Po vytvoreni
pristupu do cévy zavedte:
« vodici draty - standardni, primér 0,035 palce (0,89 mm), délka 145 cm;
+ sheathy vhodné velikosti (napf. 6 nebo 8 French);
« proplachovaci katetr (obvykle rentgenokontrastni méfici katetr, napf. katetr
s centimetrovymi znackami nebo pfimy proplachovaci katetr).
2. Provedte angiografii k identifikaci renalnich artérii, bifurkace aorty
ailiakalnich bifurkaci.
POZNAMKA: Pouziva-li se u zesikmeného kr¢ku angulace skiaskopu, méize
byt nutné provést angiogramy v riznych projekcich.

10.1.4 Umisténi hlavniho téla

1. Zajistéte proplachnuti zavadéciho systému heparinizovanym fyziologickym

roztokem a odstranéni veskerého vzduchu ze systému.

2. Podavejte celkové heparin a kontrolujte proplachovaci roztoky. Proplach

provadéjte po kazdé vyméné katetru nebo vodiciho drétu.
POZNAMKA: Po celou dobu vykonu sledujte stav koagulace pacienta.

3. Na ipsilaterélni strané nahradte drét s hrotem J tuhym vodicim dratem (LES)
o priiméru 0,035 palce (0,89 mm) a délce 260 cm a posurite jej skrz katetr
do hrudni aorty. Vyjméte proplachovaci katetr a sheath. Udrzujte polohu
vodiciho dratu.

Pred zavedenim umistéte zavadéci systém hlavniho téla na bficho
pacienta pod skiaskopickym navadénim, abyste pfesné stanovili
orientaci rentgenokontrastni znacky kontralateralni vétve. Postranni
rameno hemostatického ventilu maze slouzit jako externi reference pro
rentgenokontrastni znacku kontralateralni vétve.

. Zavedte zavadéci systém hlavniho téla pfes drat do femoralni artérie a
pfitom vénuijte pozornost postrannim referen¢nim znackam.

Bl

w

POZOR: Pii vkladani zavadéciho systému udrzujte polohu vodiciho dratu.
POZOR: Pro vylouceni zkrouceni endovaskularniho
zavadéciho systému otacejte viemi |
(od vnéjsiho sheathu po vnitini kanylu).

graftu pfi rotaci

P Yy 2

6. Posunujte zavadéci systém, az se Ctyfi zlaté rentgenokontrastni znacky
(umisténé 2 mm od nejproximalnéjsiho segmentu materialu graftu)

7. Zkontrolujte polohu vodiciho dratu v hrudni aorté. Orientujte systém
graftu tak, aby byla kontralateraIni vétev umisténa nad a pred poc¢atkem
kontralaterdini iliakalni ¢asti. Pokud rentgenokontrastni znacka
kontralaterdini vétve neni spravné posazena, otocte cely systém tak, aby
byla spravné umisténa v polovi¢ni vzdélenosti mezi lateralni a predni
polohou na kontralaterdlni strané.

« Znacka ve tvaru v’ oznacuje predni pozici kratké (kontralateralni) vétve.
(Obr. 9, llustrace 4)

« Znacka ve tvaru a \ oznacuje zadni pozici kratké (kontralateralni) vétve.
(Obr. 9, llustrace 5)

+ Znatka ve tvaru linky | oznacuje lateraini pozici kratké (kontralateralni)
vétve. (Obr. 9, llustrace 6)

8. Opakujte angiogram a ovéite, Ze Ctyfi zlaté rentgenokontrastni znacky jsou
2 mm nebo vice pod nejspodnéjsim Ustim rendini artérie.

9. Zajistéte, aby byl hemostaticky ventil Captor otoc¢en do oteviené polohy.
(Obr. 10)
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10. Stabilizujte Sedy polohovac¢ (tubus zavadéciho systému) a pfitom vytahujte
sheath. Rozvirte prvni dva zakryté stenty stazenim sheathu zpét a pfitom
monitorujte polohu zafizeni.

POZNAMKA: Zavadéci systém nepouziva horni ¢epicku, stentgraft viak ma

suprarenalni stent opatieny kotvi¢kami. Zafizeni musi byt pfed vytazenim

vnéjsiho sheathu spravné umisténo.

11. Bez pohybu stolem snizte stuperi zvétseni a zkontrolujte umisténi
rentgenokontrastni znacky kontralateralni vétve a polohu renalnich artérii.
Pokracujte ve vytahovani sheathu, dokud neni kontralateréini vétev zcela
rozvinuta. (Obr. 11) Zastavte vytahovani sheathu.

POZNAMKA: Zkontrolujte, zda je kontralateralni vétev nejméné 5 mm nad

bifurkaci aorty a v pozadované pozici pro kanylaci.

12. Podle potieby angiogram opakujte a polohu upravte.

13. Uchopte ¢erny drzak a soucasné otocte cerny knoflik bezpecnostni zapadky
proti sméru hodinovych rucicek, aby se aktivovala modra rota¢ni rukojet.
(Obr. 12)

POZNAMKA: Pokud se ¢erny knoflik bezpe¢nostni zapadky oto¢i proti

sméru hodinovych rucicek a poté odstrani ze systému, zistane modra

rotacni rukojet aktivovana. Pokracujte ve vykonu.

14. Pod skiaskopickym navadénim otacejte modrou rotacni rukojeti po sméru
Sipky (po sméru hodinovych rucic¢ek), dokud neucitite doraz. (Obr. 13)

POZNAMKA: Pokud se modra rotacni rukojet zastavi pfed dokon¢enim celé

otacky, vizualné zkontrolujte pozici ¢erného knofliku bezpe¢nostni zépadky

a podle potieby jej otoc¢te do odemcené pozice.

POZNAMKA: Mechanismus a bezpe¢nostni prvky systému rukojeti lze

prekonat ru¢nim ovladanim; nepokousejte se viak plsobit na rukojet silou,

aniz byste se nejprve pokusili provést viechny akce pro feseni problém.

POZNAMKA: Otocen| rota¢ni rukojeti uvolni suprarenalni stent. Pokud

pocitujete odpor nebo pokud se systém ohybd, je zafizeni vystaveno pnuti.

Pouziti nadmérné sily mize zménit polohu graftu. Pokud zjistite nadmérny

odpor nebo pohyb zavadéciho systému, zastavte zakrok a zhodnotte situaci.

Pokud se stent zcela neuvolni, viz &ast 12, RESENi PROBLEMU S UVOLNENIM

HLAVNIHO TELA.

POZOR: Béhem rozvinovani suprarenalniho stentu ovéite, Ze vodici drat
hlavniho téla zasahuje bezprostiedné distalné za aortélni oblouk a Ze se

. o
pory.

p

POZNAMKA: Po rozvinuti suprarenalniho stentu s kotvickami se jiz
nedoporucuje provadét dalsi pokusy o repozici graftu.

i endovaskularni graft Zenith Alpha obsahuje
ent s fixaénimi kotvi¢kami. P¥i manipulaci s intervenénimi
| stentu p s extrémni

i supr puj

opatrnosti.

10.1.5 Umisténi vodiciho drdtu kontralaterdini iliakdlIni vétve

1. Navedte katetr a vodici drat skrz otevieny konec kontralateréini vétve do
téla graftu. Posuiite vodici drat vpfed, dovniti téla graftu a do hrudni aorty.
K ovéreni kanylace zafizeni napomohou AP a Sikmé skiaskopické projekce.

2. Po kanylaci posunite angiograficky katetr po dratu vpted do téla
endovaskularniho graftu. Vyjméte vodici drat a provedte angiografické
potvrzeni polohy. Zavedte vodici drat zpét do téla graftu a do hrudni aorty.
Vyjméte angiograficky katetr.

10.1.6 Umisténi a rozvinuti kontralaterdliniho iliakdIniho ramena

POZNAMKA: Pouzivéte-li toto zafizeni spole¢né s iliakalnim ramenem Zenith
Spiral-Z AAA, vyhledejte pokyny tykajici se spravného rozvinuti a prekryti
v navodu k pouziti iliakalniho ramena Zenith Spiral-Z AAA.

alni iliakalni

POZOR: Zkontrolujte, zda je vybrano k I

POZNAMKA: Pouziva-li se na ipsilateralni strané rameno graftu o velikosti
42 nebo 59 mm, musi se piekryti kontralateralniho ramena s kontralateralni
vétvi hlavniho téla omezit na 16 mm.

1. Umistéte zesilovac obrazu tak, aby ukazoval kontralateralni vnitini iliakalni

artérii a kontralateralni spole¢nou iliakéIni artérii.

Pred zavedenim zavadéciho systému kontralateralniho iliakalniho ramena

injikujte kontrastni latku pfes kontralateralni femoralni sheath a lokalizujte

kontralaterdIni vnitini iliakdIni artérii.

. Vyjméte femoralni sheath a zavedte zavadéci systém kontralateralniho
iliakdIniho ramena do artérie. Postupujte pomalu vpred, az se druhd zlata
rentgenokontrastni znacka na iliakalnim ramenu graftu zarovna se zlatou
znackou ve tvaru zaskrtnuti na hlavnim téle graftu, coz piedstavuje prekryti
komponent o délce 32 mm. (Obr. 14) Pokud ma hlavni télo graftu kdykoli
béhem tohoto manévru tendenci k pohybu, piidrzte je na misté stabilizaci
polohovace na ipsilateralni strané.

POZNAMKA: Rentgenokontrastni znacici pasky jsou umistény 16 mm

od proximalniho konce iliakéIniho ramena graftu (oznacuji minimalni

miru prekryti) a 32 mm od proximalniho konce iliakdlniho ramena graftu

(oznacuji maximalni miru prekryti).

POZNAMKA: Pokud narazite na obtize pfi posouvani zavadéciho systému

iliakalniho ramena, pouzijte tuzsi vodici drat. V nadmérné vinutych cévach

se mohou anatomické poméry po zavedeni tuhych dratt a systému sheath(

podstatné zménit.
4. Potvrdte polohu distalniho konce kontralateréIniho iliakéIniho ramena
graftu. Podle potfeby upravte polohu kontralateralniho iliakalniho ramena
graftu tak, aby byla zajisténa priichodnost vnitini iliakalni cévy a zaroven
minimalni pfekryti o 2 stenty (16 mm) uvnit¥ hlavniho téla endovaskulariho
graftu.

. Pfi rozvinovani drzte kontralateralni iliakaIni rameno graftu na misté

Sedym polohovacem a soucasné stahnéte sheath zpét o pfiblizné 10 mm.

(Obr.15a16)

Zkontrolujte polohu graftu a podle potieby polohu upravte.

. Pokracujte v rozvinovani graftu vytahovanim sheathu pfi sou¢asné kontrole
polohy graftu.

. Zastavte vytahovani sheathu, jakmile je uvolnén distélni konec

kontralateralniho iliakéIniho ramena graftu.

Pod skiaskopickym navadénim a po ovéfeni polohy iliakéIniho ramena

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

dilatator aretoval k polohovaci. Utdhnéte svérku. Udrzujte sheath ve stejné
poloze a soucasné vytahujte Sedy polohovac se zajisténou vnitini kanylou.

(Obr. 17)

10. Znovu ovéite polohu vodiciho drétu.
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10.1.7 Rozvinuti distdlni (dolni) dsti hlavniho téla

1. Vratte se k ipsilateraini strané.

2. PIné rozvinite ipsilaterdini vétev hlavniho téla stazenim sheathu zpét az do
dosazeni expanze nejvice distalniho stentu. (Obr. 18) Zastavte vytahovani
sheathu.

POZNAMKA: Distalni stent je stale fixovan k zavadécimu systému.

3. Uchopte cerny drzék a soucasné otocte sedy knoflik bezpe¢nostni zapadky
proti sméru hodinovych rucicek, aby se aktivovala modra rota¢ni rukojet.
(Obr. 19)

POZNAMKA: Nem(izete-li $edy knoflik bezpe¢nostni zépadky uvolnit,
pokuste se otocit modrou rotacni rukojeti po sméru hodinovych rucicek az
na doraz a poté se pokuste uvolnit sedy knoflik bezpe¢nostni zapadky.

4. Otacejte modrou rotacni rukojeti po sméru Sipky (po sméru hodinovych
rucicek), dokud neucitite doraz. (Obr. 20)

POZNAMKA: Mechanismus a bezpeénostni prvky systému rukojeti lze
piekonat ru¢nim ovladanim; nepokousejte se viak pusobit na rukojet silou,
aniz byste se nejprve pokusili provést viechny akce pro feseni problém.
POZNAMKA: Otaceni rotaéni rukojeti uvolni distalni stent hlavniho téla
graftu. Pokud se distalni stent neuvolni, viz &ast 12, RESENi PROBLEMU

S UVOLNENIM HLAVNIHO TELA.

5. Vyjméte celou vnitini dil¢i sestavu skrz sheath - drzte hemostaticky ventil
Captor ve stabilni poloze a zatahnéte za ¢erny drzék. Potvrdte, Ze se
spolecné s vnitini dilci sestavou vyjmula také objimka Captor. (Obr. 21)

POZNAMKA: Udrzujte polohu sheathu a vodiciho dratu.

6. Zaviete hemostaticky ventil Captor na zavadécim sheathu oto¢enim po

sméru hodinovych ruci¢ek az na doraz. (Obr. 22)

10.1.8 Umisténi a rozvinuti ip

POZNAMKA: Pouzivéte-li toto zafizeni spole¢né s iliakalnim ramenem Zenith
Spiral-Z AAA, vyhledejte pokyny tykajici se spravného rozvinuti a prekryti v
navodu k pouZiti iliakdlniho ramena Zenith Spiral-Z AAA.

POZNAMKA: Zajistéte otoceni hemostatického ventilu Captor na zavadécim
sheathu hlavniho téla do oteviené polohy. (Obr. 23)

1. Umistéte zesilovac obrazu tak, aby zobrazoval ipsilateraini vnitini iliakalni
artérii a ipsilateralni spole¢nou iliakéIni artérii.

2. Pred zavedenim zavéadéciho systému ipsilaterainiho iliakéIniho ramena
injikujte kontrastni latku pfes femoralni sheath hlavniho téla, abyste
lokalizovali ipsilaterdlni vnitini iliakdIni artérii.

3. Za poutziti sestavy dratu hlavniho téla graftu a sheathu zavedte ipsilateralni
iliakalni rameno graftu. Dilatator a sestavu sheathu posurite do sheathu
hlavniho téla.

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

4. Pokracujte v pomalém posouvani vpred, dokud se proximalni okraj
ipsilateralniho ramena graftu nezarovna s proximalnim okrajem dfive
umisténého kontralateralniho ramena graftu. (Obr. 24 a 25)

Potvrdte polohu distalniho konce iliakalniho ramena graftu. Pouzijte distalni
zlatou znacku jako referen¢ni bod a podle potieby premistéte iliakalni
rameno graftu, abyste zajistili prlchodnost vnitini iliakalni artérie.

Pi rozvinovani drzte iliakalni rameno graftu na misté edym polohova¢em a
soucasné stahnéte sheath zpét pfiblizné o 10 mm. (Obr. 26)

Zkontrolujte polohu graftu a podle potieby polohu upravte.

Pokracujte v rozvinovani graftu vytahovanim sheathu pfi souc¢asné kontrole

polohy graftu. (Obr. 27)

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

(Obr. 28)

Zaviete hemostaticky ventil Captor oto¢enim po sméru hodinovych rucic¢ek
azna doraz.

. Znovu ovéite polohu vodicich dratu. Sheath a vodici draty ponechte
na misté.
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0.1.9 Zavedeni tvarovaciho balénku

. Pripravte tvarovaci baldnek podle néasledujiciho popisu:

« Proplachnéte lumen dratu heparinizovanym fyziologickym roztokem.

« Odstrarite z balénku vsechen vzduch.

Béhem pfipravy k zavedeni tvarovaciho balénku oteviete hemostaticky
ventil Captor otoc¢enim proti sméru hodinovych rucicek.

. Tvarovaci baldnek posurite po vodicim dratu pies hemostaticky ventil
zavadéciho systému hlavniho téla do drovné renalnich artérii. Udrzujte
spravnou polohu sheathu.

Utdhnéte hemostaticky ventil Captor kolem tvarovaciho baldnku oto¢enim
s jemnym tlakem po sméru hodinovych rucicek.
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POZOR: Balének nenapliiujte v cévé, pokud neni uvnit¥ graftu.

5. Expanduijte tvarovaci balonek ziedénou kontrastni latkou (podle pokyn(i
vyrobce) v oblasti nejproximalnéjsiho krytého stentu a infrarenélniho kréku;
zacnéte proximalné a pracujte v distalnim sméru. (Obr. 29)

POZOR: Pied repozici zkontrolujte, zda je balének uplné vypra

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

6. Vytahnéte tvarovaci balonek k mistu prekryti ipsilateraini vétve a expandujte
jej.

POZOR: Hemostaticky ventil Captor se musi pied repozici tvarovaciho

balénku otevfit.

7. Stdhnéte tvarovaci balének zpét do mista ipsilateralni distalni fixace a
expanduijte jej.

POZOR: Balonek nenapliiujte v cévé, pokud neni uvnit¥ graftu.

8. Vyprazdnéte tvarovaci baldnek a vyjméte jej. Tvarovaci balonek preneste
na kontralateralni vodici drat a do zavadéciho systému kontralaterdlniho
iliakalniho ramena. Posurite tvarovaci balonek k mistu prekryti
kontralateralni vétve a expanduijte jej.

hal&nal o

POZOR: Pied repozici zkontrolujte, zda je

uplné vypra

9. Vytahnéte tvarovaci balének do mista distalni fixace kontralateralniho
iliakalniho ramena k cévé a expanduijte jej. (Obr. 29)

POZOR: Bal6nek nenapliiujte v cévé, pokud neni uvnit¥ graftu.

40

10. Vyjméte tvarovaci balének a nahradte jej angiografickym katetrem
k provedeni zévére¢nych angiogramd.

11. Vyjméte viechny tuhé vodici draty nebo je nahradte tak, aby se iliakalni
artérie mohly vratit do piirozené polohy.

FindIni angiogram

1. Angiograficky katetr umistéte pfimo nad droven renalnich artérii.
Angiograficky potvrdte priichodnost renélnich artérii a nepfitomnost
endoleakd. Ovéfte prichodnost vnitinich iliakéalnich artérii.

2. Zkontrolujte, zda se nevytvorily endoleaky nebo smycky, a ovéfte polohu
proximélnich zlatych rentgenokontrastnich znacek. Vyjméte sheathy, draty a
katetry.

POZNAMKA: Pokud zjistite endoleaky nebo jiné problémy, viz éast 10.2,
Pfidavna zafizeni pro endovaskularni graft s malym profilem Zenith AAA.
3. Sesijte cévy a uzaviete pole standardnimi chirurgickymi technikami.

10.2 Pfidavna zafizeni pro
Zenith AAA

arni graft s malym profilem

Obecné informace o pouziti

Nepiesnost pfi vybéru velikosti zafizeni nebo pfi jeho umisténi, zmény nebo
anomalie anatomickych pomérd pacienta nebo komplikace pii operaci mohou
vyzadovat umisténi dal3ich endovaskularnich graftd, extenzi, iliakalnich

zatek a pfechodovych dilti. Bez ohledu na to, které zafizeni bylo umisténo,
zékladni vykon bude podobny postupiim pozadovanym a popsanym v tomto
dokumentu. Je nezbytné zachovat pfistup pro vodici drat.

Pfi pouziti pfidavnych zafizeni endovaskularniho graftu s malym profilem
Zenith AAA se musi uplatriovat standardni metody zavadéni sheath( pro
arterialni pfistup, vodicich katetr, angiografickych katetrti a vodicich dratd.
Pidavna zafizeni endovaskularniho graftu s malym profilem AAA jsou
kompatibilni s vodicimi draty o velikosti 0,035 palce (0,89 mm).

Pidavna zafizeni endovaskularniho graftu s malym profilem AAA jsou
kompatibilni s endovaskularnim graftem s malym profilem Zenith AAA, a také
s bfisnim endovaskularnim graftem Zenith Alpha.

10.2.1 Pfechodovy dil

Prechodové dily Ize v pfipadé potieby pouzit ke konverzi bifurkovaného graftu
na aorto-uniiliakalni graft (napf. pfi endoleaku typu Ill, pfi okluzi vétve nebo
v piipadé, kdy neni mozno zavést kanylu do kontralateralni vétve). (Obr. 30)

Priprava a propldchnuti prechodového dilu

1. Odstrante vnitini stylet (z vnitini kanyly) a sejméte chrani¢ kanyly (z vnitini
kanyly) a chrani¢ hrotu dilatatoru (z hrotu dilatatoru). Ze zadni strany
hemostatického ventilu odstrarite sheath Peel-Away. (Obr. 31) Zvednéte
distalni hrot systému a proplachujte systém pies uzaviraci kohout na
hemostatickém ventilu, az za¢ne kapalina vytékat z proplachovaciho zafezu
v blizkosti hrotu zavédéciho sheathu. (Obr. 32) Pokracujte v nastfiku celé
davky 20 ml proplachovaciho roztoku do zafizeni. Pferuste néstik a zaviete
uzaviraci kohout.

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

2. K usti vnitini kanyly pfipojte stiikacku s heparinizovanym fyziologickym
roztokem. Proplachujte tak dlouho, az za¢ne kapalina vytékat z hrotu
dilatatoru. (Obr. 33)

POZNAMKA: P¥i proplachovani systému zvednéte distalni konec systému,
aby se usnadnilo odstranéni vzduchu.

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

Umisténi a rozvinuti prechodového dilu

1. Odstrante zavadéci sheath hlavniho téla. K zavedeni prechodového dilu do
hlavniho téla pouzijte vodici drat uréeny pro hlavni télo graftu.
POZNAMKA: Zavadéci systém prechodového dilu se nesmi zavadét skrz
zavadéci sheath hlavniho téla nebo iliakalniho ramena.
2. Pfechodovy dil pomalu posunujte az na misto pldnované intervence.
(Obr. 34) Ovéite priméfené prekryti stentgraftu k zajisténi spravného
utésnéni a odolnosti proti migraci. Dva proximalni stenty musi byt umistény
v hlavnim téle graftu a dva distalni stenty musi byt umistény v ipsilateralnim
ramenu.
. Rozvinte zafizeni stéhnutim sheathu zpét a soucasné pfidrzujte Sedy
polohovac zavadéciho systému ve stabilni poloze. (Obr. 35 a 36)
Odstrante bezpecnostni zapadku z cerné spousté uvoliovaciho drétu.
Vytéhnéte a odstrarite uvolfiovaci drat vysunutim ¢erné spousté
uvolnovaciho dratu z rukojeti a naslednym vyjmutim pres stérbinu nad
vnitini kanylou. (Obr. 37)
. Pokracujte v rozvijeni zafizeni az do obnazeni distalniho stentu.
. Zuzeny hrot zavadéce vytahnéte zpét skrz prechodovy dil graftu a skrz
zavadéci systém a piitom pfidrzujte vodici drét ve stejné poloze. Zajistéte,
aby se endovaskularni graft pii vytahovani zavadéciho systému neposunul.
Zaviete hemostaticky ventil Captor oto¢enim po sméru hodinovych rucicek
az na doraz. (Obr. 38)
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Zavedeni tvarovaciho balénku prechodového dilu

POZNAMKA: Informace o pouziti doporuéenych vyrobki najdete v ndvodu
k pouziti pfislusného vyrobku.
1. Pfipravte tvarovaci baldnek podle nasledujiciho popisu:
« Proplachnéte lumen dratu heparinizovanym fyziologickym roztokem.
« Odstrarite z balénku viechen vzduch.

POZOR: Hemostaticky ventil Captor se musi pfed repozici tvarovaciho
balénku otevfit.

2. Tvarovaci baldnek posurite po vodicim dratu pres hemostaticky ventil do
proximélniho segmentu pfechodového dilu.

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

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

4. Pomoci ziedéné kontrastni latky (podle doporuceni vyrobce) expandujte
tvarovaci balonek v proximalnim segmentu a v distalnim segmentu
prechodového dilu. (Obr. 39)
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POZOR: Pied repozici zk |
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5. Tvarovaci baldnek zcela vyprazdnéte a vyjméte jej; balonek nahradte Zavedeni tvarovaciho balénku do extenze hlavniho téla
angiografickym katetrem a provedte zavére¢né angiogramy.

6. Neni-li tteba provést dalsi endovaskularni manipulaci, vyjméte viechny
sheathy, draty a katetry. Seijte cévy a uzaviete pole standardnimi
chirurgickymi technikami.

POZNAMKA: Informace o pouziti doporucenych vyrobki najdete v ndvodu
k pouziti pfislusného vyrobku.
1. Pipravte tvarovaci balének podle nasledujiciho popisu:
« Proplachnéte lumen dréatu heparinizovanym fyziologickym roztokem.

10.2.2 lliakdlni zdtky « Odstraiite z balénku viechen vzduch.
Viz ndvod k pouziti pfidavnych komponent endovaskuldmiho graftu Zenith POZOR: Hemostaticky ventil Captor se musi pred repozici tvarovaciho
AAA nebo névod k poutZiti iliakdlni zatky Zenith AAA. balénku oteviit.

2. Tvarovaci balének posurite po vodicim dratu pres hemostaticky ventil

zavéadéciho systému hlavniho téla do Urovné extenze hlavniho téla.
Extenze hlavniho téla se pouzivaji k prodlouzeni proximalniho téla 3. Utahnéte hemostaticky ventil Captor kolem tvarovaciho balénku otocenim
endovaskulamiho graftu in situ. (Obr. 40) hemostatického ventilu Captor po sméru hodinovych rucicek za pouiti
jemného tlaku.

10.2.3 Extenze hlavniho téla

Priprava a propldchnuti extenze hlavniho téla . . . L. , .
POZOR: Balonek nenapliiujte v cévé, pokud neni uvnitf graftu.

1. Odstrarite vnitini stylet (z vnitini kanyly) a sejméte chranic kanyly (z vnitini
kanyly) a chrani¢ hrotu dilatatoru (z hrotu dilatatoru). Ze zadni strany
hemostatického ventilu odstrarite sheath Peel-Away. (Obr. 31) Zvednéte
distaIni hrot systému a proplachujte systém pies uzaviraci kohout na

4. Pomoci zfedéné kontrastni latky (podle doporuceni vyrobce) expandujte
tvarovaci balének v proximalnim segmentu extenze hlavniho téla a potom
v nejdistalngjsim segmentu extenze hlavniho téla. (Obr. 43)

hemostatickém ventilu, az zacne kapalina vytékat z proplachovaciho zafezu POZOR: Pfed repozici zkontroluijte, zda je balének tipIné vyprazdnény,
v blizkosti hrotu zavédéciho sheathu. (Obr. 32) Pokracujte v nastiiku celé
davky 20 ml proplachovaciho roztoku do zafizeni. Preruste nastfik a zaviete 5. Tvarovaci balének zcela vyprazdnéte a vyjméte jej; balének nahradte
uzaviraci kohout. angiografickym katetrem a provedte zdvére¢né angiogramy.
POZNAMKA: Casto pouzivanym roztokem k proplachovani graftu je 6. Neni-li tfeba provést dalsi endovaskularni manipulaci, vyjméte vsechny
heparinizovany fyziologicky roztok. sh(_eathy, dfa’t)_/ a kate_try. S_eéijte cévy a uzaviete pole standardnimi
2. K sti vnitini kanyly pfipojte stiikacku s heparinizovanym fyziologickym chirurgickymi technikami.
roztokem. Proplachujte tak dlouho, az za¢ne kapalina vytékat z hrotu 11 POKYNY PRO SNIMKOVANI A POOPERACNI KONTROLU
dilatatoru. (Obr. 33)
POZNAMKA: P¥i proplachovani systému zvednéte distalni konec systému, 11.1 Obecné

aby se usnadnil odchod vzduchu.
3. Sterilni gazové polstarky navihcete fyziologickym roztokem a otete jimi
zavadéci sheath Flexor, aby se aktivoval hydrofilni povlak. Hojné hydratujte
sheath i dilatator.

+ Dlouhodoba funkénost tohoto endovaskularniho graftu nebyla
zatim zjisténa. Vsichni pacienti musi byt pouéeni, Zze endovaskularni
lécba vyzaduje celozivotni pi i vy3etieni ke zjisténi
jejich zdravotniho stavu a funkénosti endovaskularniho graftu.
Pacienti se specifickymi klinickymi nélezy (nap¥. endoleaky, zvétsujicimi se
aneuryzmaty nebo se zménami struktury nebo polohy endovaskularniho

1. Odstrante zavadéci sheath hlavniho téla. K zavedeni extenze hlavniho téla graftu) se musi podrobit dal$im kontrolnim vysetfenim.

do hlavniho téla pouzijte vodici drat uréeny pro hlavni télo graftu. Pacienti musi byt pouceni o dileZitosti dodrzovani planu kontrolnich

Umisténi a rozvinuti hlavniho téla

POZNAMKA: Zavadéci systém extenze hlavniho téla se nesmi zavadét skrz prohlidek, a to jak v prvnim roce, tak pozdéji jednou ro¢né. Pacienti
zavadéci sheath hlavniho téla nebo iliakalniho ramena. musi byt informovani, Ze pravidelné a konzistentni kontroly jsou kriticky
2. Extenzi hlavniho téla pomalu posunujte az na misto planované intervence. dulezitou soucasti zajisténi trvale bezpe¢né a ucinné endovaskularni 1é¢by
(Obr. 41) AAA.
3. Ovéfte umisténi extenze hlavniho téla k zajisténi spravného utésnéni + LékaF musi vyhodnotit kazdého pacienta individudIné a pfedepsat nasledné
a odolnosti proti migraci. kontroly podle potieb a okolnosti konkrétniho pacienta. Doporuceny plan

zobrazovacich vysetieni uvadi tabulka 11.1.1. Tento plan pfedstavuje
minimalni poZzadavky na naslednd kontrolni vysetfeni pacienta a ma se
dodrzovat i v pfipadé asymptomatického priibéhu (napf. pfi nepfitomnosti
POZOR: Davejte pozor, abyste v priibéhu umisténi a rozvinuti extenze bolesti, znecitlivéni a slabosti). Pacienti se specifickymi klinickymi nalezy
hlavniho téla neposunuli hlavni télo graftu. (napF. endoleaky, zvétsujicimi se aneuryzmaty nebo se zménami struktury
nebo polohy stentgraftu) se musi podrobit kontrolnim vysetienim v

4. Angiograficky zkontrolujte umisténi a potvrdte, Ze byla zachovana
priichodnost renalnich artérii a ze bylo dosazeno spravného umisténi.

5. Rozvinite zafizeni stahnutim sheathu zpét a sou¢asné pfidrzujte sedy Kratiich i lech
polohovac zavadéciho systému ve stabilni poloze. (Obr. 35 a 42) Pokracujte rthSIC |Vnt,erv,a ech. o . : .
v rozvijeni zafizeni az do obnazeni nejdistéIngjsiho stentu. Zastavte Kazdorocni snimkovaci vySetfenf musi zahrnovat radiogram bicha
vytahovan sheathu. a kontrastni i nekontrastni CT vysetfeni.

6. Odstraiite bezpecnostni zapadku z ¢erné spousté uvoliovaciho dratu. . Koml?inlace koj‘t’?SI”‘hO anekontrastniho CT posk)ftuje inforrpa;e )
Vytdhnéte a odstrafite uvolfiovaci drat vysunutim cerné spousté 0 zménéch priméru aneuryzmatu, o endoleaku, priichodnosti, vinutosti,
uvoliiovaciho dratu z rukojeti a naslednym vyjmutim pres $térbinu nad postupu choroby, délice fixace a dal3ich morfologickych zménach.
vnitini kanylou. (Obr. 37) « Radiogramy bficha poskytuji informace o integrité zafizeni (separaci

7. Zzeny hrot zavadéce vytahnéte zpét skrz extenzi hlavniho téla graftu komponent, prasknuti stentu a separaci kotvicek).

a skrz zavadéci systém a pfitom pridrzujte vodici drat ve stejné poloze.
Zajistéte, aby se extenze hlavniho téla a endovaskularni graft pfi vytahovani zobrazovaci vyetieni pacientd s bfignim endovaskularnim graftem Zenith

zavadeciho systému neposunuly. Alpha. U pacientd, u kterych je nutnd diikladnéjsi kontrola, se musi provadét
Zaviete hemostaticky ventil Captor otocenim po sméru hodinovych rucicek Castéjsi vyhodnocenti.
az na doraz. (Obr. 38)

Tabulka 11.1.1 uvadi seznam minimélnich pozadavki na kontrolni

o

Tabulka 11.1.1 Doporuéeny plan snimkovacich kontrol

Pred operaci V prabéhu operace Po 30 dnech Po 6 mésicich Po 12 mésicich?
CT snimkovani X1 x3 x3 x3
Rentgenovy snimek bficha a zafizeni X X X
Angiografie x2 X

1 Snimkovdni. je nutno provést do 6 mésicti pred vykonem.

2 pozaduje se pouze k upiesnéni anatomickych méfeni nezbytnych pro vybér velikosti graftu.

3 Duplexni ultrasonografii Ize pouzit u pacientd se selhdvdnim ledvin nebo u téch, ktefi jinak nejsou schopni podstoupit kontrastni vysetieni CT.
4 poté jednou za rok.

11.2 Doporuéeni pro kontrastni a nekontrastni CT
« Soupravy film musi zahrnovat véechny sekvenéni snimky s nejmensi moznou tlouitkou fezu (<3 mm). NEPROVADEJTE snimky s velkou tloustkou vrstvy
(>3 mm) a nevynechavejte soupravy sekvencnich CT snimkd/filmd, znemoznilo by to piesné srovnani anatomickych pomérii a zafizeni v priibéhu casu.
« Vdechny snimky musi obsahovat méfitko pro kazdy film/snimek. Pokud se pouziva film, musi byt obrazy v méfitku min. 20:1 uspofadany na arsich
35,5 cm x 43,2 cm (14 palcti x 17 palcd).
Pfi vy3etfeni CT je nutné postupovat podle pfijatelnych protokolt snimkovani. Tabulka 11.2.1 uvédi piiklady pfijatelnych snimkovacich protokol.

M



11.2.1 Piijatel

Bez kontrastni latky

é protokoly

S kontrastni latkou

IV kontrastni latka

Ne

Ano

Akceptovatelné pfistroje

Spiralovy CT nebo vysokovykonny MDCT
s kapacitou >40 sekund

Spiralovy CT nebo vysokovykonny MDCT
s kapacitou >40 sekund

Objem injekce

Nevztahuje se

Podle protokolu daného zdravotnického zafizeni

Rychlost injekce

Nevztahuje se

>2,5ml/s

Rezim injekce

Nevztahuje se

Tlakovy

Nacasovani bolusu

Nevztahuje se

Testovaci bolus: SmartPrep, C.A.RE.
nebo ekvivalent

Pokryti — zacatek

Brénice

1 .cm nad a. celiaca

Pokryti - konec

Proximalni femur

Odstup a. profunda femoris

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

11.3 Abdominalni radiogramy
Pozaduji se nasledujici snimky:

« Ctyri filmy: projekce vleze na zédech - frontalni (AP), lateraIni, LPO (leva
zadni $ikma) 30 stupnli a RPO (prava zadni $ikma) 30 stupnid, vycentrované
na pupek.

« Zaznamenejte vzdalenost od stolu k filmu a poutZijte stejnou vzdalenost pfi
kazdém dalsim vysetfeni.

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

TR PY) hledné

j li pochybnosti integrity zafizeni (napf.
zasmy¢kovani, zl i stentu, i kotvicek, vzaj y pohyb
komponent), doporucuje se pouzit zvétsené snimky. Osetujici Iékai musi
na snimcich vyhodnotit integritu impl (celou délku zafizeni véetné
komponent) za pouziti iho skla s 2-4nasobny étsenil

y

Adal

11.4 Informace o vysetieni MRI

POZNAMKA: Pouzivéte-li toto zafizeni spole¢né s dalsim endovaskularnim
graftem fady Zenith, vyhledejte dalsi informace o MRI v pfislusném navodu

k pouziti.

Neklinické testy prokazaly, ze endovaskularni graft s malym profilem Zenith
AAA (endovaskularni graft s malym profilem Zenith slouzil jako nahrada za
bfisni endovaskularni graft Zenith Alpha) je podminéné bezpecny pii vysetieni
MRI (MR Conditional). Pacient s timto endovaskularnim graftem muze byt
bezpecné snimkovan ihned po umisténi graftu za déle uvedenych podminek.

Statické magnetické pole
« Statické magnetické pole o sile 3,0 tesla nebo mensi.
+ Prostorovy gradient magnetického pole 1 580 gaussti/cm (15,8 t/m) nebo
méné.
« Soucin prostorového gradientu a statického magnetického pole nesmi
pfesahnout 47,4 t2/m.
Statické magnetické pole pro Ucely srovnavani s vyse uvedenymi limity je
statické magnetické pole u pacienta (tj. mimo kryt snimkovaciho zafizeni,
v dosahu pacienta nebo jedince).

Zahiev zpasobeny snimkovanim MRI

Systémy 1,5 tesla a 3,0 tesla: Maximalni hodnota mérného absorbovaného
vykonu prepocteného na celé télo (SAR) 2 W/kg za 15 minut snimkovani (tj. na
jednu snimkovaci sekvenci).

Zvyseni teploty pri 1,5 tesla:

Pi neklinickém testovani doslo u endovaskularniho graftu s malym profilem
Zenith AAA (endovaskularni graft s malym profilem Zenith AAA slouzil jako
néhrada za bfisni endovaskulari graft Zenith Alpha) k maximalnimu zvyseni
teploty 0 1,7 °C za 15 minut snimkovani MRI (tj. za jednu snimkovaci sekvenci)
v MR systému o 1,5 tesla (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern,
PA, software Numaris/4) pfi hodnoté mérného absorbovaného vykonu
pfepocteného na celé télo (SAR) hlasené systémem MRI 2,9 W/kg (spojované
s kalorimetricky méfenou hodnotou prepoctenou na celé télo 2,1 W/kg).

Zvyseni teploty pri 3,0 tesla:

P¥i neklinickém testovani doslo u endovaskularniho graftu s malym profilem
Zenith AAA (endovaskularni graft s malym profilem Zenith slouzil jako ndhrada
za bfisni endovaskularni graft Zenith Alpha) k maximalnimu zvy3eni teploty
02,0°C za 15 minut snimkovani MRI (tj. za jednu snimkovaci sekvenci) v MR
systému o 3,0 tesla (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, software G3.0-052B)
pii hodnoté mérného absorbovaného vykonu piepocteného na celé télo
(SAR) hlasené systémem MRI 3,0 W/kg (spojované s kalorimetricky méfenou
hodnotou prepoctenou na celé télo 2,8 W/kg).

Artefakt obrazu

Kvalita snimku MRI mtize byt zhorsena, pokud je oblast zajmu uvniti lumenu
nebo do cca 5 mm od umisténi bfisniho endovaskularniho graftu Zenith
Alpha, coz bylo prokézano pfi neklinickém testovani o nasledujici sekvenci:
T1-vézend sekvence impulzu spinového echa a sekvence impulzu gradientniho
echa na systému MRI o 3,0 tesla (Excite, GE Healthcare). Proto muize byt

nutné optimalizovat parametry snimani magnetickou rezonanci vzhledem

k pfitomnosti tohoto kovového implantétu.
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Pouze pro pacienty v USA

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

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

11.5 Dalsi sledovani a lécba

Dalsi sledovani a potencialné dalsi lé¢ba se doporucuje v nasledujicich
pfipadech:

+ Aneuryzma s endoleakem typu |

« Aneuryzma s endoleakem typu Il

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

« Migrace

« Nedostatecna délka prilehnuti

PYi zvazovéani opakované intervence nebo prechodu 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 mdze byt nutny dalsi intervenéni
zasah vcetné katetrizace nebo prechodu na otevieny chirurgicky vykon.

12 RESENi PROBLEMU S UVOLNENIM HLAVNIHO TELA

POZNAMKA: Kontaktujte mistniho zéstupce spole¢nosti Cook a pozadejte

o technickou pomoc, kterou miiZze poskytnout specializovany technik na

produkty Cook.

POZNAMKA: Méte-li pii ota¢eni modré rukojeti potize pii vyjimani drétt

obnazeného stentu z graftu, pokracujte normalnim postupem rozvinuti pro

uvolnéni ipsilaterdini vétve. Pokud se ani timto postupem potize nezmirni,

provedte nize uvedené kroky pro feseni problém( s uvolnénim hlavniho téla,

které popisuji zplisob demontaze rota¢ni rukojeti.

POZNAMKA: Méte-li potize s uvolnénim ipsilateralni vétve, prejdéte pfimo

k nize uvedenym krokam 1-4.

1. Umistéte chirurgické klesté do zdifek na koncovych sponéch a vysurite obé
spony ven. (Obr. 44 a 45)

2. Odstrante koncovy uzavér z modré rotacni rukojeti. (Obr. 46)

3. Pridrzte ¢erny drzak a soucasné odstrarite modrou rotacni rukojet tak, ze ji
vysunete piimo dozadu. (Obr. 47) Uvidite uvoliiovaci draty. (Obr. 48)

POZNAMKA: P¥i odstrafiovani rota¢ni rukojeti pocitite pnuti.

POZNAMKA: Mate-li pocit, ze modrou rotaéni rukojet nelze odstranit,

otacejte modrou rotacni rukojeti opa¢nym smérem, nez jakym ukazuje bila

Sipka (proti sméru hodinovych rucicek), a pokracujte, dokud se rukojet zcela

neodstrani.

POZNAMKA: Rukojet je zkonstruovéna tak, aby ota¢eni modré rukojeti

a vyjmuti uvoliiovacich dratt nemohly branit zadné zavady.

4. Uchopte viechny dréty do klesti a vytahujte je, dokud se neuvolni graft.
(Obr. 49)



ZENITH ALPHA™ ABDOMINAL ENDOVASKULAR PROTESE

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

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

FORSIGTIG: Hele indholdet af den ydre pose (inkl:
og endovaskulzre proteser) leveres sterilt, kun til engangsbrug.

e .
indfgringssy

Der findes adskillige aktuelle udgaver af Foreslaet brugsanvisning for

Zenith produktgruppen. Denne brugsanvisning beskriver den foresldede
brugsanvisning til Zenith Alpha abdominal endovaskulzer protese og

Zenith Alpha Spiral-Z endovaskulzert ben (hovedprotese, iliaca-ben,
hovedproteseforleenger og konverteringsenhed). Vedrarende oplysninger om
andre Zenith komponenter henvises der til Foreslaet brugsanvisning nedenfor:

« Zenith® endovaskulaer protese med reduceret diameter;

« Zenith® Branch endovaskulaer protese-iliaca bifurkatur;

- Zenith® Renu™ AAA hjeelpeprotese;

« Zenith Alpha™ Spiral-Z® endovaskulzert ben;

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

« Zenith AAA iliaca-prop; og

+ Coda® ballonkateter.

1 BESKRIVELSE AF PRODUKTET

h d

p

1.1 K til aor og til iliaca-ben

Zenith Alpha abdominal endovaskulzer protese er et modulsystem, der

bestar af tre komponenter: En todelt aortahovedprotese og to iliaca-ben.

(Fig. 1) Protesens moduler er fremstillet af vaevet polyester, der er syet

fast pa selvekspanderende nitinolstents med flettet polyestersutur og
polypropylensutur af monofilament. Modulerne er fuldt stentede for at give
stabilitet og den nedvendige udvidelseskraft til at abne proteselumen under
anlaeggelsen. Derudover giver stentene den ngdvendige fiksering og forsegling
af protesen til karvaeggen.

Den udaekkede suprarenale stent ved den proksimale ende af protesen er
forsynet med modhager mhp. ekstra fiksering af protesen. Fluoroskopisk
visualisering af stenten er gjort lettere med rentgenfaste guldmarkerer pa
bade hovedprotesen og iliaca-benene. Der sidder fire guldmarkgrer omkring
hovedprotesen inden for 2 mm af protesematerialets mest superiore aspekt,
der sidder et flueben (V) pa det laterale aspekt af den kontralaterale kants mest
distale stent og to guldmarkerer pa den ipsilaterale kants mest distale stent.
Der sidder ogséa en marker ved protesens bifurkatur.

Pa hver iliaca-benprotese er der to guldmarkerer pa den proksimale ende,

én der viser minimal overlapning med hovedprotesen pa den kontralaterale
side (16 mm), og én der viser maksimal overlapning med hovedprotesen pé
den kontralaterale side (32 mm). 16 og 32 mm guldmarkgrerne anvendes til
visualisering og opretning pa den ipsilaterale side. Der sidder en guldmarker
ved iliaca-benkomponentens mest distale ende. Hvis protesens diameter gges
distalt, sidder der desuden en guldmarker pa det sted, hvor protesens diameter
begynder at gges.

d
p

1.2H

Zenith Alpha abdominal endovaskulaer hovedprotese forsendes forudmonteret
pa et indferingssystem. (Fig. 2) Den er udstyret med en sekventiel
anleeggelsesmetode med indbyggede funktioner til at give kontinuerlig
kontrol over den endovaskulzere protese under hele anlaeggelsesproceduren.
Indferingssystemet er designet til praecis placering og tillader genjustering af
den endelige proteseposition inden anlaeggelse af den suprarenale stent med
modhager.

Hovedprotesen er forudmonteret pa et 16 French (6,0 mm udvendig diameter)
eller 17 French (6,5 mm udvendig diameter) indfgringssystem. Dobbeltlasende
mekanismer feestner den endovaskulaere protese pa fremferingssystemet,
indtil den udleses af laegen. Alle systemer er kompatible med en 0,035 tommer
(0,89 mm) kateterleder.

Hovedprotesens fremfaringssystem er udstyret med en Flexor indfgringssheath
med en Captor haemostaseventil. Captor heemostaseventil kan lgsnes eller
strammes for at opna yderligere haemostase under indfering og/eller fjernelse
af hjeelpeprodukter ind i og ud af sheathen. Flexor indferingssheath modstar
knaekdannelse og har en hydrofil coating. Begge funktioner har til hensigt at
gere mangvrering i aa. iliacae og aorta abdominalis lettere.

1.3 Fremfgringssystem for iliaca-ben

Zenith Alpha Spiral-Z endovaskulaere ben forsendes forudmonteret pa et
indferingssystem. (Fig. 3) Indferingssystemet er designet til at vaere let at
bruge med minimal klargering og anvender en 12 French (4,7 mm udvendig
diameter) eller 14 French (5,3 mm udvendig diameter) indferer. Alle systemer er
kompatible med en 0,035 tommer (0,89 mm) kateterleder.

Captor haemostaseventil kan Iasnes eller strammes for at opna yderligere
haemostase under indfering og/eller fiernelse af hjeelpeprodukter ind i

og ud af sheathen. Fremferingssystemet er desuden udstyret med en

Flexor indferingssheath, der modstér knakdannelse, og som har hydrofil
belaegning. Begge funktioner har til hensigt at gere mangvrering i aa. iliacae
og aorta abdominalis lettere.

1.4 Hjeelpekomponenter til Zenith AAA endovaskulzaer protese med
reduceret diameter

Zenith hjelpekomponenter med reduceret diameter er kompatible med
Zenith AAA endovaskulzar protese med reduceret diameter samt Zenith Alpha
abdominal endovaskulaer protese.

Der findes yderligere endovaskulzere hjaelpekomponenter
(hovedproteseforlaengere, konverteringsenheder og iliaca-propper). (Fig. 4)
Hjaelpekomponenter er fremstillet af vaevet polyesterstof, selvekspanderende
nitinolstents (hovedproteseforlaengere og konverteringsenheder),
selvekspanderende Cook-Z® stents af rustfrit stal (iliaca-propper) og sutur af
flettet polyester og polypropylen.

Aortahovedprotesens forlaengere kan bruges til at give ekstra l&engde pa den
proksimale del af den endovaskulaere protese. Konverteringsenhederne og
iliaca-propperne kan eventuelt bruges til at konvertere en todelt protese til

en AUl-protese (f.eks. i tilfeelde af type lll-endolaekage, okklusion af gren eller
uopnaelig kanylering af den kontralaterale kant). Yderligere iliaca-ben kan ogsé
bruges som hjalpekomponenter til at give ekstra laengde til den distale iliaca-
del af protesen.

1.4.1 Hovedproteseforleengere

Hovedproteseforleengerne benytter 16 French (6,0 mm udvendig

diameter) eller 17 French (6,5 mm udvendig diameter) indferingssystemer.
(Fig. 40) Indferingssystemet for hovedproteseforleengeren indeholder

en enkel udlgsningsmekanisme til udlgser-wiren. Anlaeggelse af
hovedproteseforleengeren opnas ved at treekke sheathen tilbage og fjerne den
distale udloser-wire.

Fluoroskopisk visualisering af stentproteserne er gjort lettere med
4 rentgenfaste guldmarkerer pa hovedproteseforleengerne. Disse sidder
periferisk og inden for 2 mm af protesematerialets mest superiore aspekt.

Captor haemostaseventil kan Igsnes eller strammes for at opné yderligere
haemostase under indfering og/eller fjernelse af hjzelpeprodukter ind i og ud
af sheathen. Fremferingssystemet til hovedproteseforleengerne har en Flexor
indferingssheath, som modstar knaekdannelse og har en hydrofil coating.
Begge funktioner har til hensigt at gere mangvrering i aa. iliacae og aorta
abdominalis lettere.

1.4.2 Konverteringsenheder

Konverteringsenhederne benytter 16 French (6,0 mm udvendig diameter)
eller 17 French (6,5 mm udvendig diameter) indferingssystemer. (Fig. 30)
Indferingssystemet til konverteringsenheden indeholder en enkelt
udlgsningsmekanisme til udlgser-wire. Anlaeggelse af konverteringsenheden
opnas ved at traekke sheathen tilbage og fjerne den distale udlgser-wire.

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

1.4.3 lliaca-propper

lliaca-proppen anvendes til at okkludere en iliaca-arterie, typisk i forbindelse
med en overkrydsning fra femurarterie til femurarterie. Der er mere
information om denne komponent i den foreslaede brugsanvisning til
hjaelpekomponenterne til Zenith AAA endovaskulaer protese.

2TILSIGTET ANVENDELSE

Zenith Alpha abdominal endovaskulaer protese og Zenith hjeelpekomponenter
med reduceret diameter er indiceret til endovaskulaer behandling af patienter
med abdominalt aortaaneurisme eller aneurisme i aorta/aa. iliacae, hvis
morfologi er egnet til endovaskulzer reparation, inklusive:

« Det iliofemorale adgangskars sterrelse og morfologi (minimal trombe,
forkalkning og/eller snoethed) skal vaere kompatibel med en 16 French
(6,0 mm udvendig diameter) eller 17 French (6,5 mm udvendig diameter)
vaskuleer indferingssheath;

« Non-aneurismalt infrarenalt aortasegment (hals) proksimalt for aneurismet:

med en leengde pa mindst 15 mm,

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

ikke mindre end 18 mm,

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

leengdeakse, og

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

aortaakse.

« Distalt fikseringssted i a. iliaca, der er starre end 10 mm i leengden og
8 til 20 mm i diameter (malt fra udvendig vaeg til udvendig vaeg).

3 KONTRAINDIKATIONER
Zenith Alpha abdominal endovaskulzr protese er kontraindiceret hos:

« Patienter med kendt overfalsomhed eller allergi over for rustfrit stal, nitinol,
polyester, polypropylen, uretan, PTFE, nylon eller guld.

« Patienter med en systemisk infektion, som maske har eget risiko for
endovaskuleer proteseinfektion.

4 ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

4.1 Generelle

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

Der skal altid vaere et kvalificeret kirurgisk team til radighed under

implantations- eller reinterventionsprocedurer i tilfeelde af, at det bliver

nedvendigt at konvertere til &ben kirurgisk reparation.

Zenith Alpha abdominal endovaskulaer protese og indferingssystem ber

kun anvendes af laeger og operationshold, der er uddannet i vaskulaere

interventionsteknikker (kateterbaseret og kirurgisk) og i brugen af denne

anordning. Specifikke forventninger til uddannelsen er beskrevet i

Afsnit 9.1, Legeuddannelse.

Yderligere endovaskulzere interventioner eller konvertering til almindelig

aben kirurgisk reparation efter initial endovaskulaer reparation ber

overvejes for patienter med aneurismer, der forsterres, uacceptabelt fald i

fikseringslaengde (overlapning af kar og komponent) og/eller endolaekage.

En stigning i aneurismesterrelse og/eller en persisterende endolzekage eller

migration kan medfere ruptur af aneurismet.

Det kan vaere ngdvendigt for patienter, der oplever reduceret blodflow

gennem protesens lem og/eller laekager, at gennemgé sekundzere

interventioner eller kirurgiske procedurer.

« Nar der anvendes en 42 eller 59 mm benprotese pa den ipsilaterale side, ber
overlapning af det kontralaterale ben med hovedprotesens kontralaterale
kant begreenses til 16 mm. Hvis dette ikke gares, kan det resultere i
okklusion af den ipsilaterale kant.

beh £l

4.2 Pati

g

dling og op!

« Zenith Alpha abdominal endovaskulaer protese er designet til behandling
af aortahalsdiametre pa mindst 18 mm og hgjst 32 mm. Zenith Alpha
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abdominal endovaskulaer protese er designet til at behandle proksimale
aortahalse (distalt for den nedre nyrearterie) med mindst 15 mm leengde.
Et distalt fikseringssted i iliaca-arterien, der er mere end 10 mm langt

og 8 til 20 mm i diameter (malt fra udvendig vaeg til udvendig vaeg) er
nedvendigt. Disse storrelsesmalinger er yderst vigtige for udferelsen af den
endovaskulzere reparation.

Vigtige anatomiske elementer, der kan pavirke vellykket eksklusion af
aneurismet, inkluderer sveer proksimal halsvinkling (>60 grader for infrarenal
hals til AAA-protesens akse eller >45 grader for suprarenal hals i forhold

til den umiddelbare infrarenale hals); kort proksimal aortahals (<15 mm);
en inverteret tragtform (mere end 10 % stigning i diameter over 15 mm af
den proksimale aortahalsleengde); og periferisk trombe og/eller forkalkning
pa de arterielle implantationssteder, iseer greensefladen mellem den
proksimale aortahals og den distale a. iliaca. Hvis der findes anatomiske
begraensninger, kan det veere nedvendigt med en lzengere hals for at opna
adaekvat forsegling og fiksering. Uregelmaessig forkalkning og/eller plaque
kan kompromittere fastgerelsen og forseglingen ved fikseringsstederne.
Halse med disse vigtige anatomiske elementer kan have storre tendens til
protesemigration eller endolaekage.

Adaekvat iliaca- eller femoral adgang er nedvendig for at indfere protesen i
vaskulaturen. Adgangskarrets diameter (mélt indvendig vaeg til indvendig
vaeg) og morfologien (minimal snoethed, okklusiv sygdom og/eller
forkalkning) skal vaere kompatibel med vaskuleere adgangsteknikker og
indferingssystemer med den samme diameter som en 16 French (6,0 mm
udvendig diameter) eller 17 French (6,5 mm udvendig diameter) vaskulaer
indferingssheath. Kar, der er signifikant forkalkede, okklusive, snoede eller
med vaegtromber, kan udelukke placering af den endovaskulzre protese
og/eller kan gge risikoen for embolisering, knaekdannelse pa protesen eller
tromboser. En vaskuleer kanalteknik kan vaere nedvendig for at opna succes
hos nogle patienter.

Praeeksisterende omrader med stenose/forsnaevring (mindre end ca. 20 mm
indvendig diameter i aorta eller 7 til 8 mm indvendig diameter i aa.

iliacae) er pavist at ege risikoen for en tromboembolisk haendelse (f.eks.
protesegrenokklusion). Muligheden for denne @gede risiko hos disse
patienter kan udelukke placering af en endovaskulaer protese. Dilatation

af disse omrader med en ueftergivelig ballon og/eller stentanlaeggelse kan
vaere ngdvendig for at bidrage til at sikre, at protesens abenhed bevares

og for at reducere risikoen for en tromboembolisk haendelse. Endvidere
skal angiogrammet af reparationen (med de stive kateterledere fjernet)
studeres ngje, for at bestemme om yderligere behandling pa disse steder er
nedvendig (f.eks. supplerende ballondilatation eller stentning). Undladelse
af at fjerne den stive kateterleder for angiogrammet kan forhindre
opdagelsen af en eventuel knakdannelse eller forsnaevring i grenen, som
kunne opsta, nar kateterlederen fjernes.

Billeddiagnostisk opfelgning skal omhyggeligt gennemgas med henblik p&
forsnaevring inden i protesebenet. Patienter med et proteseben, hvis lumen
har en indvendig diameter pa under ca. 5 mm, kan have gget risiko for en
tromoembolisk haendelse (f.eks. protesegrenokklusion). Reintervention
(f.eks. anleggelse af en ueftergivelig ballon eller stentning i disse omrader)
bor overvejes for at bidrage til at sikre, at protesens abenhed bevares og for
at reducere risikoen for en tromboembolisk hzendelse.

Patienter med darligt udlgb eller en hyperkoagulerbar tilstand (f.eks. cancer)
kan have gget risiko for en tromboembolisk haendelse.

Zenith Alpha abdominal endovaskuleer protese anbefales ikke til patienter,
som ikke kan téle kontrastmidler, der er nadvendige ved intraoperativ og
postoperativ billeddiagnostisk opfelgning. Alle patienter skal monitoreres
ngje og kontrolleres regelmaessigt med henblik pa endring i deres
sygdomstilstand og endoprotesens integritet.

Zenith Alpha abdominal endovaskulaer protese anbefales ikke til patienter,
som overstiger vaegt- og/eller storrelsesgreenserne, der kompromitterer eller
forhindrer de nedvendige billeddiagnostiske krav.

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

Mange store, abne lumbalarterier, veegtromber og en aben a. mesenterica
inferior kan alle praedisponere en patient for type Il endolaekager. Patienter
med koagulopati, der ikke kan korrigeres, kan ogsé have en gget risiko for
type Il endoleekage eller bledningskomplikationer.

Zenith AAA-protesefamilien er ikke blevet officielt afprovet i folgende
patientpopulationer:

Patienter, hvis anamnese inkluderer traumatisk aortaskade

Patienter, hvis anamnese inkluderer lzekage fra en forestdende ruptur eller
ruptur af aneurismer

Patienter, hvis anamnese inkluderer mykotiske aneurismer

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

Patienter, hvis anamnese inkluderer revision af tidligere placerede
endovaskulaere proteser

Patienter, hvis anamnese inkluderer uoprettelig koagulationsdefekt
Patienter, hvis anamnese inkluderer uundvaerlig mesenterialarterie
Patienter, hvis anamnese inkluderer genetisk bindevaevssygdom (f.eks.
Marfans eller Ehlers-Danlos syndrom)

Patienter, hvis anamnese inkluderer ledsagende thorakal aortaaneurisme
eller thorakal abdominal aneurisme

Patienter med aktive systemiske infektioner

Gravide eller ammende kvinder

Patienter yngre end 18 &r

Adipgse patienter

Patienter, hvis proksimale aortahals er mindre end 15 mm i leengde eller
stgrre end 60 grader i vinkel i forhold til aneurismets lange akse
Patienter med to okkluderede aa. iliacae internae.

Vellykket patientudvaelgelse kraever specifik billeddiagnostik og ngjagtige
malinger; se Afsnit 4.3 Maleteknik og billeddiagnostik fer proceduren.
Alle de lzengder og diametre af protesen, der er ngdvendige for at
gennemfare indgrebet, skal vaere til radighed for leegen, iseer nar de
preeoperative malinger under case-planleegningen (behandlingsdiametre/-
leengder) ikke er sikre. Denne fremgangsméade giver stgrre intraoperativ
fleksibilitet til at opna optimale resultater af proceduren.

4.3 Maletel

ik og billeddi ik for proceduren

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

« En rekonstruktionstykkelse ved gennemlysning fer proceduren pa >3 mm
kan resultere i suboptimal starrelsesbestemmelse af produktet eller i
manglende vurdering af fokale stenoser fra CT-scanning.
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« Klinisk erfaring indikerer, at kontrastforstaerket spiral computertomografisk
angiografi (CTA) med 3-D rekonstruktion er den kraftigt anbefalede
billeddiagnostiske modalitet til ngjagtig vurdering af patientens anatomi
inden behandling med Zenith Alpha abdominal endovaskulzer protese. Hvis
kontrastforsteerket spiral-CTA med 3-D rekonstruktion ikke er tilgaengelig,
ber patienten henvises til et hospital, der rader over disse muligheder.
Klinikere anbefaler at placere C-buen pa gennemlysningen under
proceduremaessig angiografi saledes, at nyrearteriernes udspring, og isaer
den nedre, abne nyrearterie, ses tydeligt inden anlaggelse af protesens
proksimale kant (forseglende stent) p& hovedprotesen. Desuden skal
angiografien vise iliaca-arteriebifurkaturerne saledes, at de distale aa. iliacae
communes er veldefinerede i forhold til udspringet for a. iliaca interna
bilateralt, inden anlaggelse af iliaca-benene.

Diametre

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

Laengder

Under anvendelse af CT skal leengdemalinger bestemmes for at vurdere
infrarenal proksimal halsleengde ngjagtigt, sével som planlaegning af
hovedprotesestgrrelser og benkomponenter til Zenith Alpha abdominal
endovaskulzer protese. Disse rekonstruktioner skal udferes sagittalt, frontalt
ogi3-D.

« Denne end e proteses yd pa lang sigt er endnu ikke
fastl. Alle skal gores opmaerk pa, at end kul
behandling kraever | ig, livslang opfalgning for at bed

deres helbred og den endovaskulzere proteses performance. Patienter
med saerlige kliniske fund (f.eks. endolakager, aneurismer, der forsterres,
eller eendringer i den endovaskulzere proteses struktur eller position) ber
folges ngjere. Specifikke retningslinjer for opfelgning beskrives i Afsnit 11,
RETNINGSLINJER FOR BILLEDDIAGNOSTIK OG POSTOPERATIV
OPF@LGNING.

Zenith Alpha abdominal endovaskuleer protese anbefales ikke til patienter,
der ikke er i stand til, eller ikke har samarbejdsvilje til, at fa foretaget

de ngdvendige praeoperative og postoperative billeddiagnostiske og
implantationsundersggelser, der er beskrevet i Afsnit 11, RETNINGSLINJER
FOR BILLEDDIAGNOSTIK OG POSTOPERATIV OPF@LGNING.

Efter placering af en endovaskulzr protese skal patienterne kontrolleres
regelmaessigt for periproteseflow, aneurismevaekst eller &endringer i

den endovaskulzere proteses struktur eller position. Som et minimum

er arlig billeddiagnostik pakreevet, herunder: 1) rentgen af abdomen

for at undersage protesens integritet (adskillelse mellem komponenter,
stentfraktur eller adskillelse af modhage) og 2) CT med og uden kontrast for
at undersgge aneurismeaendringer, periproteseflow, abenhed, snoethed og
progressiv sygdom. Hvis nyrekomplikationer eller andre faktorer udelukker
brugen af billedkontraststoffer, kan rentgenbilleder af abdomen og duplex-
ultralydsscanning give lignende information.

4.4 Udvzelgelse af produkt

Det anbefales staerkt at folge storrelsesguiden i brugsanvisningen til
Zenith Alpha abdominal endovaskulzr protese, nar den rette storrelse
produkt udvaelges. (Tabel 9.5.1 til og med 9.5.4) Der er inkorporeret
passende overstgrrelse af protesen i brugsanvisningens starrelsesguide.
Storrelsesbestemmelse uden for dette omréde kan resultere i endoleekage,
fraktur, migration, at produktet folder ind eller bliver komprimeret.

4.5 Implantationsprocedure
(Se Afsnit 10, BRUGSANVISNING)

« Passende billeddiagnostik under proceduren er nadvendig for at sikre
vellykket placering af Zenith Alpha abdominal endovaskulzer protese og
sikre ngjagtig apposition i forhold til aortavaeggen.

Fremferingssystemet mé ikke bejes eller knaekkes. Dette vil kunne
beskadige fremfgringssystemet og Zenith Alpha abdominal endovaskulaer
protese.

For at undga snoning af den endovaskulzere protese under evt. rotation

af fremferingssystemet, skal der udvises forsigtighed med at rotere alle
systemets komponenter sammen (fra udvendig sheath til indvendig kanyle).
Fremfer forsigtigt alle komponenterne i systemet sammen (fra udvendig
sheath til indvendig kanyle) for at undgé beskadigelse af sheathen.
Fortszet ikke med at fremfgre nogen del af fremferingssystemet, hvis

der mzerkes modstand under fremferingen af kateterlederen eller
fremforingssystemet. Stop og vurder arsagen til modstanden; der kan
forekomme skade pa kar, kateter eller protese. Udvis szerlig forsigtighed

i omrader med stenoser, intravaskulzer trombose eller i forkalkede eller
snirklede kar.

Utilsigtet delvis anlaeggelse eller migration af endoprotesen kan kraeve
kirurgisk fjernelse.

« Medmindre det er medicinsk indiceret, ma Zenith Alpha abdominal
endovaskulaer protese ikke anleegges pa et sted, der vil okkludere arterier,
der er ngdvendige for forsyning af blodflow til organer eller ekstremiteter.
Daek ikke signifikante nyrearterier eller mesenterialarterier (a. mesenterica
inferior er en undtagelse) med endoprotesen. Der kan ske karokklusion.
Forseg ikke at fore protesen tilbage i sheathen efter delvis eller fuldstaendig
anleggelse.

Omplacering af stentprotesen distalt efter delvis anlaeggelse af den
dakkede proksimale stent kan resultere i beskadigelse af stentprotesen
og/eller karlaesion.

Ungjagtig placering og/eller ufuldsteendig forsegling af Zenith Alpha
abdominal endovaskulzer protese i karret kan resultere i @get risiko for
endolaekage, migration eller utilsigtet okklusion af aa. renales eller aa. iliacae
internae. Nyrearteriens abenhed skal opretholdes for at forhindre/reducere
risikoen for nyresvigt og efterfalgende komplikationer.

Inadzekvat fiksering af Zenith Alpha abdominal endovaskulzer protese kan
resultere i @get risiko for migration af stentprotesen. Forkert anleeggelse
eller migration af endoprotesen kan kreeve kirurgisk intervention.
Inadzekvat overlapning af Zenith Alpha Spiral-Z endovaskulaert ben kan
resultere i gget risiko for migration af stentprotesen og efterfelgende
endolakage.

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



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

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 fremferingssystemet.
Gennemlysning ber anvendes under indfering og anleeggelse for at
bekraefte korrekt funktion af fremfaringssystemets komponenter, korrekt
placering af protesen og det @nskede proceduremaessige resultat.
Anvendelse af Zenith Alpha abdominal endovaskuleer protese kraever
intravaskuleer administration af kontrast. Patienter med praeeksisterende
nyreinsufficiens kan have en eget risiko for postoperativt nyresvigt. Udvis
forsigtighed og begraens maengden af kontraststof under proceduren og
anvend profylaktisk behandling til at reducere risikoen for nyresvigt.

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

Zenith Alpha abdominal endovaskulzer protese omfatter en suprarenal
stent med fikseringsmodhager. Der skal udvises meget stor forsigtighed ved
manipulering af interventionelle og angiografiske produkter i omradet med
den suprarenale stent.

Veer forsigtig ved manipulering af katetre, kateterledere og sheaths i et
aneurisme. Signifikante forstyrrelser kan lgsrive trombefragmenter, hvilket
kan forarsage distal emboli eller ruptur af aneurismet.

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

Det skal verificeres, at adgangskateterlederens position gar ud lige distalt for
aortabuen, inden den suprarenale stent anleegges.

For stor overlapning pa 12 mm over hovedprotesens bifurkatur kan ege
risikoen for trombose i protesegrenen.

4.6 Brug af formningsballon

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

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

« Kontrollér fuld deflation af ballonen inden omplacering.

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

H, d
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forlaenger og k

« Udvis forsigtighed under placering og anlaeggelse af hovedprotesefor-
lzengeren eller konverteringsenheden, s& hovedprotesen ikke flyttes.

- For at aktivere den hydrofile coating pa ydersiden af Flexor
indfaringssheathen skal overfladen aftarres med sterile gazekompresser, der
er gennemvaedet med saltvandsoplasning. Hold altid sheathen hydreret for
optimal funktion.
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4.7 Infor om MR-

BEMARK: Hvis dette produkt anvendes sammen med en anden endovaskuleer
protese fra Zenith-familien, henvises der til brugsanvisningen til det
pagzldende produkt for yderligere information om MR-scanning.

Ikke-kliniske tests har vist, at Zenith AAA endovaskuleer protese med reduceret
diameter (Zenith AAA endovaskulzer protese med reduceret diameter tjente
som erstatning for Zenith Alpha abdominal endovaskulzr protese) er MR
Conditional. En patient med denne endovaskulare protese kan scannes sikkert
umiddelbart efter anleeggelsen under felgende forhold:

Statisk magnetisk felt
- Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla eller mindre
+ Rumligt magnetisk gradientfelt pa 1580 Gauss/cm (15,8 T/m) eller mindre.
« Produktet af det rumlige gradientfelt og det statiske magnetfelt bor ikke
overstige 47,4 T4/m.
Det statiske magnetfelt til ssmmenligning med ovenstadende graenser
er det statiske magnetfelt, som vedrarer patienten (dvs. uden for
scannertildeekningen, omréder der kan berores af en patient eller en anden
person).

Opvarmning forbundet med MR-scanning

1,5 og 3,0 Tesla systemer: Maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate
(SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg ved 15 minutters scanning (dvs. pr.
scanningssekvens).

1,5 Tesla temperaturstigning

| ikke-kliniske tests producerede Zenith AAA endovaskulzar protese med
reduceret diameter (Zenith AAA endovaskulzer protese med reduceret diameter
tjente som erstatning for Zenith Alpha abdominal endovaskulaer protese) en
temperaturstigning pa maksimalt 1,7 °C i lebet af 15 minutters MR-scanning
(dvs. for en enkelt scanningssekvens) udfert i et 1,5 Tesla MR-system
(Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, USA, Software Numaris/4)
ved en MR systemaflaest gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele
kroppen pa 2,9 W/kg (associeret med en gennemsnitlig helkropsveerdi pa

2,1 W/kg mélt med kalorimetri).

3,0 Tesla temperaturstigning

| ikke-kliniske tests producerede Zenith AAA endovaskulzr protese med
reduceret diameter (Zenith AAA endovaskulzer protese med reduceret diameter
tjente som erstatning for Zenith Alpha abdominal endovaskulzer protese) en
temperaturstigning pa maksimalt 2,0 °C i lebet af 15 minutters MR-scanning
(dvs. for en enkelt scanningssekvens) udfert i et 3,0 Tesla MR-system (Excite, GE
Healthcare, Milwaukee, W, USA, software G3.0-052B) ved en MR systemaflaest
gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen pa 3,0 W/kg
(associeret med en gennemsnitlig helkropsveerdi pa 2,8 W/kg malt med
kalorimetri).

Billedartefakt

MR-billedets kvalitet kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet er
inde i lumen eller inden for ca. 5 mm af stedet, hvor Zenith Alpha abdominal
endovaskulzr protese er placeret, som fundet under ikke-kliniske tests ved
brug af sekvenserne: T1-vaegtet spin ekko og gradientekko pulssekvens i et
3,0 Tesla MR-system (Excite, GE Healthcare). Derfor kan det vaere nadvendigt
at optimere parametrene for MR-scanningen ved tilstedevaerelse af dette
metalliske implantat.
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Galder kun for patienter i USA

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

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

5 MULIGE UGNSKEDE HANDELSER

Ugnskede haendelser i forbindelse med enten Zenith Alpha endovaskuleer
protese eller implantationsproceduren, der kan forekomme og/eller kraeve
intervention, omfatter men er ikke begraenset til:

« Amputation

« Aneurismeforstorrelse

« Aneurismeruptur og ded

« Anzstetiske komplikationer og efterfelgende ledsagende problemer (f.eks.

aspiration)

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

Arterie- eller venetrombose og/eller pseudoaneurisme

Arteriovengs fistel

Blgdning, haematom eller koagulationsdefekt

Claudicatio (f.eks. balde, underekstremitet)

« Dad

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

infarkt

Endolaekage

Endoprotese: Forkert komponentplacering; ufuldstaendig

komponentanlaggelse; komponentmigration; suturbrud; okklusion;

infektion; stentbrud; slid af protesematerialet; dilatation; erosion;

punktur; flow omkring protesen; separation og korrosion af modhage;

komponentseparation

Feber og lokaliseret inflammation

Impotens

Infektion af aneurismet, anordningen eller adgangsstedet, herunder

abscesdannelse, transitorisk feber og smerte

Kardielle komplikationer og efterfalgende ledsagende problemer (f.eks.

arytmi, myokardieinfarkt, hjerteinsufficiens, hypotension, hypertension)

Karskade

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

ded)

Kirurgisk konvertering til &ben reparation

Komplikationer ved vaskulaert adgangssted, herunder infektion, smerte,

haematom, pseudoaneurisme, arteriovengs fistel

Leversvigt

Lymfatiske komplikationer og efterfolgende ledsagende problemer (f.eks.

lymfefistel)

Neurologiske lokale eller systemiske komplikationer og efterfalgende

ledsagende problemer (f.eks. slagtilfeelde, transitorisk iskeemisk attak (TIA),

paraplegi, paraparese, paralyse)

Nyrekomplikationer og efterfalgende ledsagende problemer (f.eks.

arterieokklusion, kontrasttoksicitet, insufficiens, svigt)

Okklusion af protese eller nativt kar

Pulmonale/respirationskomplikationer og efterfalgende ledsagende

problemer (f.eks. pneumoni, respirationsinsufficiens, langvarig intubation)

Sarkomplikationer og efterfalgende ledsagende problemer (f.eks. sarruptur,

infektion)

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

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

« @dem

Rapportering af ugnskede hzaendelser i forbindelse med produktet

Enhver ugnsket haendelse (klinisk tilfaelde), der involverer Zenith Alpha
abdominal endovaskulaer protese, skal straks rapporteres til Cook. Kunder i
USA kan indberette haendelser hos Customer Relations Department pa
+1-800-457-4500 (24 timer) eller +1-812-339-2235. Kunder uden for USA bedes
ringe til distributgren.

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

6.11 ing af behandling

Cook anbefaler, at diametrene pa komponenterne i Zenith Alpha abdominal
endovaskulaer protese udvaelges som beskrevet i tabel 9.5.1, 9.5.2, 9.5.3

0g 9.5.4 i afsnit 9, INFORMATION OM KLINISK ANVENDELSE. Lengden

af Zenith Alpha abdominal endovaskulzer protese skal na fra den laveste
nyrearterie til umiddelbart over bifurkaturen ved a. iliaca interna (hypogastrisk).
Alle de lengder og diametre af protesen, der er ngdvendige for at gennemfore
indgrebet, skal veere til radighed for laegen, iseer nér de praeoperative

malinger under case-planlaegningen (behandlingsdiametre/-laengder)

ikke er sikre. Denne fremgangsméade giver storre intraoperativ fleksibilitet

til at opnd optimale resultater af proceduren. Yderligere overvejelser vedr.
patientudvaelgelse omfatter, men er ikke begraenset til:

Patientens alder og forventede levetid

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

Patienters egnethed til aben kirurgisk reparation

Patienters anatomiske egnethed til endovaskulzer reparation

Risikoen for aneurismeruptur sammenlignet med risikoen ved behandling
med Zenith Alpha abdominal endovaskulzr protese

Patientens evne til at tolerere generel, regional- eller lokalanaestesi

Det iliofemorale adgangskars sterrelse og morfologi (minimal trombe,
forkalkning og/eller snoethed) skal vaere kompatibel med en 16 French
(6,0 mm udvendig diameter) eller 17 French (6,5 mm udvendig diameter)
vaskulzer indfaringssheath.

Non-aneurismalt infrarenalt aortasegment (hals) proksimalt for aneurismet:
« med en lengde pa mindst 15 mm,



- med en diameter, der er mélt ydre vaeg til ydre veeg, pé hgjst 32 mm og
ikke mindre end 18 mm,
« med en vinkel, der er mindre end 60 grader i forhold til aneurismets
leengdeakse, og
« med en vinkel, der er mindre end 45 grader i forhold til den suprarenale
aortaakse.
- Distalt fikseringssted i a. iliaca, der er storre end 10 mm i leengden og
8 til 20 mm i diameter (malt fra udvendig vaeg til udvendig vaeg)
+ Ingen signifikant okklusiv sygdom i a. femoralis/a. iliaca, som ville heemme
flowet gennem den endovaskulzere protese.
Den endelige behandlingsbeslutning tages af leegen og patienten.

7 PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

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

« Risici og forskelle mellem endovaskulaer reparation og kirurgisk reparation

- Potentielle fordele ved traditionel dben kirurgisk reparation

« Potentielle fordele ved endovaskular reparation

+ Muligheden for, at efterfglgende intervention eller aben kirurgisk reparation

af aneurismet kan vaere pakraevet efter initial endovaskulzer reparation

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

mangvrering lettere. For at aktivere den hydrofile coating skal overfladen
torres af med en steril serviet veedet med saltvandsoplesning under sterile
forhold.

« Produktet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen pa etiketten.

« Opbevares pa et tort og keligt sted.

9 INFORMATION OM KLINISK ANVENDELSE

9.1 Legeuddannelse

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

FORSIGTIG: Zenith Alpha abdominal end kulaer p ma kun
anvendes af lager og operationshold, der er uddannet i vaskuleere
interventionsteknikker og i brugen af denne protese. Den anbefalede
erfaring/viden, der kreaeves af leeger, som bruger Zenith Alpha abdominal

d kulzer p , er bes} t ned

Patientudvaelgelse:

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

« Viden om tolkning af rentgenbilleder, proteseudvzelgelse, planlaegning og
storrelsesbestemmelse

.

Et multi-disciplinaert team, der har k
erfaring med:

et procedur

- Femoral kateterindfering, arteriotomi og reparation

: E)enlne Alle pati c ;kal gure; .pa lang s;’gét :: En(jnu Ik.ke, « Perkutane adgangs- og lukketeknikker
opmeaer 3
behar;dling k;aever 1 ia. livsl folgning for at bed « Nonselektive og selektive kateterleder- og kateterteknikker
9 9 gning

deres helbred og den endovaskulaere proteses performance. Patienter
med seerlige kliniske fund (f.eks. endolaekager, aneurismer, der forstarres,
eller zendringer i den endovaskulzere proteses struktur eller position) ber
folges nojere. Specifikke retningslinjer for opfalgning beskrives i Afsnit 11,
RETNINGSLINJER FOR BILLEDDIAGNOSTIK OG POSTOPERATIV
OPF@LGNING.

Patienter ber radgives om vigtigheden af at overholde opfelgningsplanen,
bade i det farste &r og med arlige mellemrum derefter. Patienter

ber informeres om, at regelmaessig og konsekvent opfalgning er en
meget vigtig del af at sikre den fortsatte sikkerhed og effektivitet af

den endovaskulzere behandling af AAA'er. Der kraeves som minimum

arlig gennemlysning og efterfelgning af rutinemaessige postoperative

« Tolkning af gennemlysning og angiografi

« Emboli

« Angioplastik

« Anlzeggelse af endovaskulzer stent

« Slyngeteknikker

« Hensigtsmaessig brug af rentgenkontraststof

« Teknikker til at minimere rgntgeneksponering

« Ekspertise i nedvendige patientopfalgningsmodaliteter

9.2 Inspektion inden brug

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

opfolgningskrav, der ber regnes som en livslang forpligtelse til patientens beskadiget under transporten. Dette produkt mé ikke anvendes, hvis der er sket
sundhed og velveere. beskadigelse, eller hvis steriliseringsbarrieren er beskadiget eller brudt. Hvis der
er indtruffet beskadigelse, m& produktet ikke anvendes. Det skal sendes tilbage

Patienten ber have besked om, at vellykket reparation af et aneurisme

ikke stopper sygdomsprocessen. Det er stadig muligt at have associeret
degeneration af kar.

Leeger skal informere alle patienter om, at det er vigtigt straks at sege
lzege, hvis de far tegn pé protesegrenokklusion eller forsterret eller
rumperet aneurisme. Tegn pé protesegrenokklusion inkluderer smerte i
hofte(r) eller ben under gang eller i hvile, eller misfarvning eller kolde ben.
Aneurismeruptur kan veere asymptomatisk, men opleves saedvanligvis som:
smerte, folelseslashed, svaghed i ben, smerter i ryg, bryst, abdomen eller
lyske, svimmelhed, besvimelse, hurtigt hjerteslag eller pludselig svaghed.
Pa grund af den billeddiagnostik, der kraeves for vellykket placering og
opfelgning af endovaskulzere proteser, skal risici for strélingseksponering
for veev under dannelse diskuteres med kvinder, som er gravide eller har
mistanke herom.

Maend, som gennemgar endovaskulaer eller aben kirurgisk reparation, kan
opleve impotens.

Laeger skal henvise patienter til patientvejledningen vedrerende risici, der opstar
under eller efter implantation af protesen. Procedurerelaterede risici inkluderer
hjerte-, lunge-, neurologiske, tarm- og bledningskomplikationer. Risici relateret
til anordningen inkluderer okklusion, endolsekage, aneurismeforstarrelse,
fraktur, mulighed for reintervention og konvertering til aben kirurgi, ruptur

og ded (Se Afsnit 5, MULIGE UBNSKEDE HANDELSER). Laegen skal udfylde
patient-id-kortet og give det til patienten, saledes at han/hun altid kan have

det pa sig. Patienten skal referere til kortet, nar som helst han/hun besager
andre laeger, i seerdeleshed for yderligere diagnostiske procedurer (f. eks.
MR-scanning).

8 LEVERING

« Zenith Alpha Spiral-Z endovaskulzert ben er steriliseret med ethylenoxidgas,
er forudmonteret i et indferingssystem og leveres i peel-open pakninger.
Produktet er kun beregnet til engangsbrug. Produktet ma ikke resteriliseres.
Produktet er sterilt, hvis pakningen er udbnet og ubeskadiget. Se produktet
og emballagen efter for at verificere, at de ikke er blevet beskadiget under
transporten. Dette produkt ma ikke anvendes, hvis der er sket beskadigelse,
eller hvis steriliseringsbarrieren er beskadiget eller brudt. Hvis der er
indtruffet beskadigelse, ma produktet ikke anvendes. Det skal sendes
tilbage til Cook.

Inden brug skal det verificeres, at de korrekte anordninger (antal og
storrelse) er blevet leveret til patienten ved at sammenligne anordningen
med lzegens ordination for den pagaeldende patient.

Hovedproteserne, hovedproteseforleengerne og konverteringsenhederne er
monteret i 16 French (6,0 mm udvendig diameter) eller 17 French (6,5 mm
udvendig diameter) Flexor indferingssheaths. lliaca-benprodukterne er
monteret i 12 French (4,7 mm udvendig diameter) eller 14 French (5,3 mm
udvendig diameter) Flexor indferingssheaths. Sheathens overflade

er behandlet med en hydrofil coating der, nar den er hydreret, gor
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til Cook. Inden brug skal det verificeres, at de korrekte anordninger (antal og
storrelse) er blevet leveret til patienten ved at sammenligne anordningen med
lzegens ordination for den pagzeldende patient.

9.3 Ngdvendige materialer
(Ikke inkluderet i det modulopbyggede system med tre dele)

« Seet med hjeelpekomponenter til Zenith AAA endovaskulaer protese med
reduceret diameter

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

« Spragjte

« Hepariniseret saltvandsoplasning

« Sterile gazeservietter

9.4 Anbefalede materialer

De felgende produkter anbefales til implantation af ethvert produkt i Zenith
produktlinjen. For information om brugen af disse produkter henvises til de
individuelle produkters foresldede brugsanvisning:

« 0,035 tommer (0,89 mm) ekstrastiv kateterleder, 260 cm;
« Cook Lunderquist ekstrastive kateterledere (LES)
« 0,035 tommer (0,89 mm) standard kateterleder;
« Cook 0,035 tommer (0,89 mm) kateterledere
« Cook Nimble™ kateterledere
« Formningsballoner;
« Cook Coda® ballonkateter
« Indferingsseet;
« Cook Check-Flo® indfgringssaet
« Cook Extra Large Check-Flo® indferingsseet
- Cook Flexor® Balkin Up & Over® kontralaterale indferere
« Kateter til starrelsesbestemmelse;
« Cook Aurous® katetre til centimeterstorrelsesbestemmelse
« Angiografikatetre med rgntgenfast spids;
« Cook angiografikatetre med Beacon® spids
« Cook Royal Flush katetre med Beacon® spids
« Punkturkanyler;
« Cook enkeltveeggede punkturkanyler

9.5 Retningslinjer for b Ise af produktdi

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



Tabel 9.5.1 Storrelsesguide til di pé hovedp , ZIMB
(Zenith Alpha Abdominal Main Body, Zenith Alpha abdominal hovedprotese)*

Tilsigtet di Hovedp Samlet lengde til kontralateral kant/ Indfgringssheath
pé aortakar:2 diameter3 Samlet lengde til ipsilateral kant French ID, UD
(mm) (mm) (mm) storrelse (mm)
18-19 22 70/94, 84/108, 98/122,108/132, 118/142, 128/152 16 53,60
20-21 24 70/94, 84/108, 98/122,108/132, 118/142, 128/152 16 53,60
22 26 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,60
23-24 28 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,60
25-26 30 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,60
27-28 32 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,60
28-32 36 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 17 56,65
1 Maksi di langs det proksimale fikseri d.
2 Afrund den madlte aortadiameter til naermeste mm.
3 Yderligere betragtninger kan fd i dflydelse pa di valg.

* Alle dimensioner er nominale.

Tabel 9.5.2 Starrelsesguide til diameter pa iliaca-ben, ZISL
(Zenith Alpha Spiral-Z Endovascular Leg, Zenith Alpha Spiral-Z endovaskuleert ben)*

Indfgringssheath

Tilsigtet diameter Diameter Laengde angivet
pailiacal:2 pa iliaca-ben3 pa etiket for iliaca-ben? French D, UD
(mm) (mm) (mm) storrelse (mm)
8 9 42,59,77,93,110, 125 12 4,0,4,7
9-10 11 42,59,77,93,110, 125 12 4,0,4,7
11-12 13 42,59,77,93,110, 125 12 4,0,4,7
13-15 16 42,59,77,93 12 4,0,4,7
16-18 20 42,59,77,93 14 4,7,53
19-20 24 42,59,77,93 14 4,7,53
1 Maksimum diameter langs det distale fikseringssted.
2 Afrund den mdlte iliaca-diameter til nzermeste mm.
3 Yderligere betragtninger kan fd indflydelse pd di valg.
4 Ca. benlaengde i alt = lzengde angivet pd etiket + 26 mm.
*Alle dimensioner er nominelle.
Tabel 9.5.3 Starrelsesguide til di pé hovedp forl ZLBE
(Zenith Low Profile Main Body Ex ion, Zenith | ip forleenger med reduceret diameter)*
Tilsigtet diameter Diameter pa Laengde pa Indfgringssheath
pa aortakar:2 hovedproteseforlenger3 hovedproteseforlenger French ID, UD
(mm) (mm) (mm) storrelse (mm)
18-19 22 45,58 16 55,60
20-21 24 45,58 16 55,60
22 26 45,58 16 5,5,6,0
23-24 28 45,58 16 5,5,6,0
25-26 30 45,58 16 5,5,6,0
27-28 32 45,58 16 55,60
29-32 36 45,58 17 56,65
1 Maksi di langs det proksimale fikseril d.
2 Afrund den malte aortadiameter til naermeste mm.
3 Yderligere betragtninger kan fd indflydelse pa di valg.
*Alle dimensioner er nominelle.
Tabel 9.5.4 Storrelsesguide til diameter pa konverteringsenhed, ZLC
(Zenith Low Profile Converter, Zenith konverteringsenhed med reduceret diameter)*
Hovedprotesens Konverteringsenhedens Indfgringssheath
diameter diameter! Konverteringsenhed leengde (mm) French ID, UD
(mm) (mm) storrelse (mm)
220924 24 66 16 5,5,6,0
26 09 28 28 66 16 55,60
300932 32 66 16 5,5,6,0
36 36 66 17 56,65
1 Yderligere betragtninger kan fa indflydelse pa di valg.
*Alle dimensioner er nominelle.
10 BRUGSANVISNING Alpha abdominal endovaskulaer protese anvendes. Zenith Alpha abdominal
endovaskulaer protese er kompatibel med kateterledere med en diameter
Anatomiske krav pa 0,035 tommer (0,89 mm).

Implantation af en endovaskulzer stent er en kirurgisk procedure, og der

kan af forskellige &rsager forekomme blodtab, som i sjeldne tilfeelde kraever
intervention (inklusive transfusion) for at forhindre negative resultater.

Det er vigtigt at overvage blodtab fra haemostaseventilen under hele
proceduren, men det er sarligt relevant under og efter manipulering af den
gré positioneringsanordning. Hvis der er overdrevent blodtab, nar den gra
positioneringsanordning er blevet fjernet, skal det overvejes at anleegge en
ikke-inflateret formningsballon eller en dilatator til indfgringssystemet inden

« Det iliofemorale adgangskars stgrrelse og morfologi (minimal trombe,
forkalkning og/eller snoethed) skal vaere kompatibel med vaskulaere
adgangsteknikker og tilbeher. Arteriel kanalteknik kan veere ngdvendig.

« Proksimale aortahalslaengder ber veere mindst 15 mm med en diameter
malt fra udvendig vaeg til udvendig vaeg pa 18 til 32 mm.

« Det distale fikseringssted i a. iliaca skal vaere mere end 10 mm langt og 8 til
20 mm i diameter (malt fra udvendig vaeg til udvendig vaeg).

Denne foresldede brugsanvisning skal laeses inden anvendelse af Zenith Alpha i ventilen, sa flowet begraenses.
abdominal endovaskulaer protese. Falgende instruktioner indeholder en
vejledning for anleeggelse af anordningen. Det kan veere ngdvendigt at variere
folgende procedurer. Disse instruktioner er teenkt som en vejledning til laegen Det skal verificeres, at det korrekte produkt er valgt i planlaegningsfasen for
og traeder ikke i stedet for legens sken. implantationen. Afgerende faktorer inkluderer:

Afggrende faktorer for implantation

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

« Der skal anvendes standardteknikker til anleeggelse af arterielle 2. Vinkling af aortahals, aneurisme og aa. iliacae.
adgangssheaths, styrekatetre, angiografikatetre og kateterledere, nar Zenith 3. Aortahalsens kvalitet.

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

5. Afstand fra nyrearterier til aortabifurkaturen.

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

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

8. Overvej graden af vaskulzr forkalkning, stenose og forsnaevring.

Klarggring af patienten

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

2. Patienten lejres pd gennemlysningslejet med fluoroskopisk visualisering fra
aortabuen til femoralisbifurkaturerne.

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

10.1 Todelt system (Fig. 2)

10.1.1 Klargering/skylning af todelt hovedprotese

1. Verificér, at Captor hylsteret er indfert i Captor haemostaseventilen.
Elevér systemets distale spids og gennemskyl igennem hanen pa Captor
haemostaseventilen, indtil vaeske kommer ud af skyllerillen i den proksimale
ende af indferingssheathen. (Fig. 5a) Fortsaet med at injicere den fulde 20 ml
skylleoplasning gennem produktet. Indstil injektionen, og luk hanen pa
forbindelsesslangen.
BEMZRK: Der bruges ofte proteseskylleoplgsning med hepariniseret
saltvand.
2. Seet en sprejte med hepariniseret saltvand pa den gennemsigtige
muffe pa enden af hdndtaget. Gennemskyl, indtil vaeske kommer ud af
dilatatorspidsen. (Fig. 6)
BEMARK: Nér systemet gennemskylles, skal systemets distale ende eleveres
for at lette fjernelse af luft.
3. Gennemvaed sterile gazekompresser i saltvandsoplasning, og brug dem til
at afterre Flexor indfaringssheathen for at aktivere den hydrofile coating.
Hydrér bade sheath og dilatator rigeligt.

10.1.2 Klargoring/gennemskylning af iliaca-ben

1. Traek Peel-Away sheathen af bagsiden af hamostaseventilen. (Fig. 8)
Elevér systemets distale spids og gennemskyl igennem hanen pa
haemostaseventilen, indtil vaeske kommer ud af skyllerillen naer den
proksimale ende af indferingssheathen. (Fig. 5b) Fortsaet med at injicere
den fulde 20 ml skylleoplasning gennem produktet. Indstil injektionen, og
luk hanen pa forbindelsesslangen.

BEMZRK: Der bruges ofte proteseskylleoplesning med hepariniseret
saltvand.

BEMZRK: Ved fjernelse af Peel-Away sheathen fra bagsiden af
haemostaseventilen skal det sikres, at fremferingssystemets sheath holdes
fast mod dilatatorens spids for at begraense eventuel bevaegelse.

2. Seet sprejten med hepariniseret saltvand pa den sorte muffe pa
den indvendige kanyle. Gennemskyl, indtil vaeske kommer ud af
dilatatorspidsen. (Fig. 7)

BEMARK: Nar systemet gennemskylles, skal systemets distale ende eleveres
for at lette fjernelse af luft.
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10.1.3 Vaskul:

g og

1. Punktér de valgte aa. femorales communes ved hjzlp af standard teknik
med en 18UT eller 19UT (ultratynd) gauge arteriekanyle. Efter adgang til
karret indferes:

« Kateterledere - standarddiameter pa 0,035 tommer (0,89 mm),

145 cm lange

« Sheaths af hensigtsmaessig sterrelse (f.eks. 6 eller 8 French)

+ Gennemskylningskateter (ofte rentgenfaste katetre til
storrelsesbestemmelse - f.eks. katetre til storrelsesbestemmelse i
centimeter eller lige gennemskylningskatetre)

2. Udfer angiografi for at identificere niveau(erne) af nyrearterier,
aortabifurkatur og iliaca-bifurkaturer.

BEMZARK: Hvis fluoroskopvinkling bruges med en vinklet hals, kan det vaere

nedvendigt at udfere angiogrammer vha. forskellige projektioner.

10.1.4 Placering af hovedprotese

1. Kontrollér, at fremferingssystemet er blevet gennemskyllet med
hepariniseret saltvand, og at al luft er fjernet fra systemet.

2. Giv systemisk heparin og kontrollér skylleoplgsningerne. Gennemskyl efter
hver udskiftning af kateter og/eller kateterleder.

BEMZARK: Monitorér patientens koagulationsstatus under hele proceduren.

3. Udskift J-lederen pa den ipsilaterale side med en stiv kateterleder (LES),
0,035 tommer (0,89 mm), 260 cm lang, og fer den frem gennem kateteret
og op til torakale aorta. Fjern gennemskylningskateteret og sheathen.
Oprethold kateterlederens position.

. Inden indfering placeres fremferingssystemet for hovedprotesen pa
patientens abdomen under gennemlysning for at afgere retningen af den
kontralaterale kants rgntgenfaste marker. Sidearmen pa haemostaseventilen
kan fungere som ekstern reference for den rentgenfaste marker pa den
kontralaterale kant.

. Indfer hovedprotesens fremfaringssystem over wiren ind i a. femoralis, og
vaer opmaerksom pa sidearmsreferencen.
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FORSIGTIG: Oprethold kateterlederens position under indfgring af
fremfaringssystemet.
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6. For fremferingssystemet frem, indtil de fire rentgenfaste guldmarkerer
(som sidder 2 mm fra det mest proksimale segment af protesematerialet)
(Fig. 9, lllustration 1) er umiddelbart under den laveste nyredbning.

7. Verificér kateterlederens position i den thorakale aorta. Serg for at
protesesystemet vender sadan, at den kontralaterale kant er placeret over
og anteriort for kontralaterale a. iliacas udspring. Hvis den rentgenfaste
marker pa den kontralaterale kant ikke er korrekt placeret, skal hele
systemet roteres, indtil markeren sidder korrekt halvvejs mellem en lateral
0g en anterior position pa den kontralaterale side.

+ En markerformation med et v/ angiver en anterior position for den korte
(kontralaterale) kant. (Fig. 9, lllustration 4)

+ En markerformation med et a \» angiver en posterior position for den korte
(kontralaterale) kant. (Fig. 9, lllustration 5)
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« En markerformation med en | streg angiver en lateral position for den korte
(kontralaterale) kant. (Fig. 9, Illustration 6)

8. Udfer angiogrammet igen for at bekraefte, at de fire rentgenfaste
guldmarkerer er mindst 2 mm under den mest inferiore nyre&bning.
9. Serg for at Captor haemostaseventilen er drejet til dben position. (Fig. 10)
10. Stabilisér den gré positioneringsanordning (fremferingssystemets
skaft), samtidig med at sheathen traekkes tilbage. Anlaeg de forste to
daekkede stents ved at treekke sheathen tilbage, mens protesens position
monitoreres.
BEMARK: Fremfgringssystemet har ikke en tophaette, men protesen har en
suprarenal stent med modhager. Protesen skal positioneres ngjagtigt, inden
den udvendige sheath traekkes tilbage.
11. Reducer forstarrelsen uden at flytte bordet for at kontrollere positionen
af den rentgenfaste marker pa den kontralaterale kant og placeringen
af nyrearterierne. Fortszet tilbagetraekning af sheathen, indtil den
kontralaterale kant er helt anlagt. (Fig. 11) Stop tilbagetraekning af
sheathen.
BEMARK: Bekraeft, at den kontralaterale kant er mindst 5 mm over
aortabifurkaturen og pa det enskede sted til kanylering.
12. Udfer angiogrammet igen og juster om ngdvendigt positionen.
13. Hold fast i den sorte gribeanordning, og drej sikkerhedslasens sorte knap
mod uret, sa den griber fat i det bla rotationshandtag. (Fig. 12)
BEMZARK: Selv om sikkerhedslasens sorte knap fjernes fra systemet, efter
den er blevet drejet mod uret, vil det bla rotationshandtag vedblive med at
gribe fat. Fortsaet med proceduren.
14. Drej under gennemlysning det bla rotationshandtag i pilens retning (med
uret), indtil der markes en standsning. (Fig. 13)
BEMARK: Hvis det bla rotationshandtag standser, for det har foretaget en
fuld omdrejning, kontrolleres positionen af sikkerhedslasens sorte knap
visuelt, og om nedvendigt drejes den til ulast position.
BEMZARK: Handtagssystemets mekanisme og sikkerhedsfunktioner kan
tilsidesaettes manuelt. Forseg imidlertid ikke at anvende kraft p& handtaget,
for alle handlinger i forbindelse med fejlfinding er blevet forsegt.
BEMARK: Nar rotationshandtaget drejes, udloses den suprarenale stent.
Hvis der mzerkes modstand eller bemaerkes bgjning af systemet, er produktet
under spanding. Overdreven kraft kan bevirke, at protesens position @ndres.
Stands og vurdér situationen, hvis der bemaerkes overdreven modstand eller
beveegelse af fremforingssystemet. Hvis stenten ikke udlgses fuldstendigt,
henvises der til Afsnit 12, FEJLFINDING | FORBINDELSE MED UDL@SNING AF
HOVEDPROTESEN.

FORSIGTIG: Under anlaeggelse af den suprarenale stent skal det
verificeres, at hovedprotesens kateterlederposition nar lige distalt for
aortabuen, og at systemet er understgttet maksimalt.

BEMZARK: Nar den suprarenale stent med modhager er anlagt, anbefales det at
undlade at flytte yderligere pa protesen.
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10.1.5 Placering af kateterleder i kontralaterale iliaca

1. Manipulér katetret og kateterlederen gennem den abne ende af den
kontralaterale kant og ind i hovedprotesen. For kateterlederen frem inden

i hovedprotesen og ind i torakale aorta. AP og skra projektioner ved
fluoroskopi kan hjzelpe med at bekraefte kanylering af anordningen.

Efter kanylering fores angiografikatetret over lederen ind i den
endovaskulaere hovedprotese. Fjern kateterlederen, og udfer angiografi for
at bekraefte positionen. For kateterlederen ind i hovedprotesen igen og ind i
thorakale aorta. Fjern angiografikatetret.

~

10.1.6 Placering og anleeggelse af kontralaterale iliaca-ben

BEMARK: Hvis dette produkt anvendes sammen med Zenith Spiral-Z AAA
iliaca-ben, henvises der til brugsanvisningen til Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben
for instruktioner vedrgrende korrekt anlaeggelse og overlapning.

FORSIGTIG: Verificér, at det kontralaterale iliaca-ben er valgt.

BEMZARK: Nar der anvendes en 42 eller 59 mm benprotese pa den ipsilaterale
side, bor overlapning af det kontralaterale ben med hovedprotesens
kontralaterale kant begraenses til 16 mm.

. Anbring billedforsteerkeren, s& den viser bade den kontralaterale a. iliaca

interna og den kontralaterale a. iliaca communis.

Inden indfering af fremferingssystemet med det kontralaterale iliaca-

ben injiceres kontrast gennem den kontralaterale femorale sheath for at

lokalisere den kontralaterale a. iliaca interna.

. Fjern den femorale sheath, og for fremferingssystemet med det
kontralaterale iliaca-ben ind i arterien. For langsomt frem, indtil den anden
rontgenfaste guldmarker pa iliaca-benprotesen flugter med guldfluebenet
pa hovedprotesen, hvilket giver en overlapning pa 32 mm mellem
komponenterne. (Fig. 14) Hvis hovedprotesen viser nogen tendens til
at bevaege sig under denne manevre, skal den holdes i position ved at
stabilisere positioneringsanordningen pa den ipsilaterale side.

BEMARK: Der sidder rontgenfaste markerband 16 mm fra den proksimale

ende af iliaca-benprotesen for at identificere den minimale overlapning og

32 mm fra den proksimale ende af iliaca-benprotesen for at identificere den

maksimale overlapning.

BEMARK: Hvis der opstar vanskeligheder ved fremferingen af

fremferingssystemet for iliaca-benet, udskiftes til en mere stottende

kateterleder. Anatomien i snoede kar kan blive signifikant aendret under
indfering af stive kateterledere og sheathsystemer.

~
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4. Bekraeft positionen af den distale ende af iliaca-benprotesen. Flyt om

nedvendigt den kontralaterale iliaca-benprotese for at sikre bade iliaca

internas dbenhed og minimal overlapning med 2 stents (16 mm) inden i den

endovaskulaere hovedprotese.

Anlzeggelse sker ved at holde den kontralaterale iliaca-benprotese i position

med den gra positioneringsanordning, samtidig med at sheathen traekkes

ca. 10 mm tilbage. (Fig. 15 og 16)

Kontroller protesens position og omplacer, hvis det er nedvendigt.

Fortsaet med at anleegge protesen ved at treekke sheathen tilbage, mens

protesens position kontinuerligt kontrolleres.

. Stop med at treekke sheathen tilbage, sé snart den distale ende af det
kontralaterale iliaca-ben frigeres.

. Under gennemlysning og efter verificering af iliaca-benprotesens position
losnes pin visen, og den indre kanyle treekkes tilbage for at sasmmenkoble
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den konusformede dilatator med positioneringsanordningen. Spaend
pin visen. Oprethold sheathpositionen, samtidig med at den gré
positioneringsanordning traekkes tilbage med den fastgjorte indre kanyle.
(Fig. 17)

10. Kontrollér igen kateterlederens position.

10.1.7 Distal (bund) anlzeggelse af hovedprotese

1. Vend tilbage til den ipsilaterale side.

2. Anlaeg den ipsilaterale gren pa hovedprotesen helt ved at traekke sheathen
tilbage, indtil den mest distale stent er ekspanderet. (Fig. 18) Stop
tilbagetraekning af sheathen.

BEMZARK: Den distale stent er stadig fastgjort til fremferingssystemet.

3. Hold fast i den sorte gribeanordning, og drej sikkerhedslasens gra knap mod
uret, sa den griber fat i det bla rotationshandtag. (Fig. 19)

BEMZRK: Hvis sikkerhedslasen gra knap ikke kan udlgses, kan man forsege
at dreje det bla rotationshandtag med uret, indtil handtaget standser, og
derefter forsege at udlese sikkerhedslasens gra knap.

4. Drej det bla rotationshandtag i pilens retning (med uret), indtil der maerkes
en standsning. (Fig. 20)

BEMARK: Handtagssystemets mekanisme og sikkerhedsfunktioner kan
tilsidesaettes manuelt. Forseg imidlertid ikke at anvende kraft p& handtaget,
for alle handlinger i forbindelse med fejlfinding er blevet forsegt.

BEMARK: Nér rotationshéndtaget drejes, udlgses hovedprotesens

distale stent. Hvis den distale stent ikke udlases, henvises til Afsnit 12,
FEJLFINDING | FORBINDELSE MED UDL@SNING AF HOVEDPROTESEN.

5. Treek hele den indvendige undersamling tilbage gennem sheathen ved at
holde Captor haemostaseventilen fast og traekke i den sorte gribeanordning.
Bekreeft, at Captor hylsteret fjernes sammen med den indvendige
underenhed. (Fig. 21)

BEMZARK: Oprethold sheathens og kateterlederens position.

6. Luk Captor haemostaseventilen pa hovedprotesens indferingssheath ved at

dreje den med uret, indtil den stopper. (Fig. 22)

10.1.8 Placering og anl. I le iliaca-ben

af det ipsile

BEMZARK: Hvis dette produkt anvendes sammen med Zenith Spiral-Z AAA
iliaca-ben, henvises der til brugsanvisningen til Zenith Spiral-Z AAA iliaca-ben
for instruktioner vedrgrende korrekt anleeggelse og overlapning.

BEMZRK: Sorg for at Captor haemostaseventilen pa hovedprotesens
indferingssheath drejes til aben position. (Fig. 23)

1. Anbring billedforstaerkeren, sa den viser bade den ipsilaterale a. iliaca
interna og den ipsilaterale a. iliaca communis.

2. For indfering af indferingssystemet til det ipsilaterale iliaca-ben injiceres
kontrast gennem hovedprotesens femorale sheath for at lokalisere den
ipsilaterale a. iliaca interna.

3. Brug hovedprotesens kateterleder og sheathenhed til at indfere
det ipsilaterale iliaca-ben. Fremfer dialatatoren og sheathenheden i
hovedprotesens sheath.

BEMZARK: | snirklede kar kan aa. iliacae internaes position andres signifikant
ved indferingen af de stive kateterledere og sheathsystemer.

4. Fortsaet langsomt fremferingen, indtil den proksimale kant af den
ipsilaterale benprotese er rettet ind efter den proksimale kant af den
tidligere placerede kontralaterale benprotese. (Fig. 24 og 25)

5. Bekreeft positionen af den distale ende af iliaca-benprotesen. Omplacér
om ngdvendigt iliaca-benprotesen med den distale guldmarker som
referencepunkt for at sikre abenhed i iliaca interna.

6. Anlaeggelse sker ved at holde iliaca-benprotesen i position med den gra
positioneringsanordning, samtidig med at sheathen traekkes ca. 10 mm
tilbage. (Fig. 26)

7. Kontroller protesens position og omplacer, hvis det er ngdvendigt.

8. Fortsaet med at anleegge protesen ved at treekke sheathen tilbage, mens
protesens position kontinuerligt kontrolleres. (Fig. 27)

9. Under gennemlysning og efter verificering af iliaca-benprotesens position
losnes pin visen, og den indre kanyle traekkes tilbage for at sammenkoble
den konusformede dilatator med positioneringsanordningen. Spaend
pin visen. Fasthold sheathens position, mens positioneringsanordningen
traekkes tilbage med den indvendige kanyle sikret. (Fig. 28)

10. Luk Captor haemostaseventilen ved at dreje den med uret, indtil den
stopper.

11. Kontrollér igen kateterledernes position. Lad sheathen og kateterlederne
blive siddende.

10.1.9 Indfering af formningsballon

1. Klarger formningsballonen pa felgende méade:

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

2. Til forberedelse af indferingen af formningsballonen abnes Captor
haemostatiske ventil ved at dreje den mod uret.

3. Far formningsballonen frem over kateterlederen og gennem
haemostaseventilen pa hovedprotesens indferingssystem til nyrearteriernes
niveau. Oprethold korrekt sheathposition.

4. Speend Captor hamostaseventilen med et let tryk rundt om
formningsballonen ved at dreje den med uret.

FORSIGTIG: Fyld ikke ballonen i karret uden for protesen.

5. Ekspandér formningsballonen med fortyndet kontraststof (som anvist af
producenten) i omradet med den mest proksimale deekkede stent og den
infrarenale hals, idet der startes proksimalt og arbejdes i distal retning.
(Fig. 29)

FORSIGTIG: Kontrollér fuld deflation af ballonen inden omplacering.

FORSIGTIG: Captor haemostaseventilen skal veere aben, inden
formningsballonen omplaceres.

6. Traek formningsballonen tilbage til overlapningen med den ipsilaterale kant
og ekspandér.

FORSIGTIG: Captor haemostaseventilen skal veere aben, inden
formningsballonen omplaceres.

7. Treek formningsballonen tilbage til det ipsilaterale distale fikseringssted og
ekspandér.
FORSIGTIG: Fyld ikke ballonen i karret uden for protesen.

8. Deflatér og fjern formningsballonen. Flyt formningsballonen over pa den
kontralaterale kateterleder og ind i indferingssystemet til det kontralaterale
iliaca-ben. Far formningsballonen frem til overlapningen med den
kontralaterale kant og ekspandér.

49

FORSIGTIG: Kontrollér fuld deflation af ballonen inden omplacering.

9. Traek formningsballonen tilbage til det distale fikseringssted i det
kontralaterale iliaca-ben/kar og ekspandér. (Fig. 29)

FORSIGTIG: Fyld ikke ballonen i karret uden for protesen.

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

11. Fjern eller udskift alle stive kateterledere for at tillade iliaca-arterierne at
genoptage deres naturlige position.

Slutangiogram

1. Placér et angiografikateter umiddelbart over niveauet af nyrearterierne.
Udfer angiografi for at verificere, at nyrearterierne er abne, og at der ingen
endolaekager er til stede. Bekraeft abenhed i aa. iliacae internae.

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

BEMZARK: Hvis der observeres endolakager eller andre problemer, henvises
der til Afsnit 10.2, Hjeelpekomponenter til Zenith AAA endovaskulaer
protese med reduceret diameter.

3. Reparér karrene og luk pé saedvanlig kirurgisk vis.

10.2 Hjeelpeprodukter til Zenith AAA endovaskulaer protese med
reduceret diameter

: del

Generel infor om

Ungjagtigheder i valg af produktsterrelse eller placering, &endringer eller
anomalier i patientens anatomi eller proceduremaessige komplikationer kan
ngdvendiggere placering af flere endovaskulaere proteser, forleengere, iliaca-
propper og konverteringsenheder. Uanset hvilken protese, der indszettes, vil
de(n) grundlaeggende procedure(r) veere lig de nedvendige mangvrer, der
er beskrevet tidligere i dette dokument. Det er meget vigtigt at opretholde
kateterlederens adgang.

Der skal anvendes standardteknikker til anlaeggelse af arterielle
adgangssheaths, styrekatetre, angiografikatetre og kateterledere, nar
hjeelpeprodukterne til Zenith AAA endovaskulzer protese med reduceret
diameter anvendes. Hjeelpekomponenter til AAA endovaskuleer protese med
reduceret diameter er kompatible med 0,035 tommer (0,89 mm) kateterledere.

Hjeelpekomponenter til AAA endovaskulaer protese med reduceret diameter er
kompatible med Zenith AAA endovaskulaer protese med reduceret diameter
savel som Zenith Alpha abdominal endovaskulzer protese.

10.2.1 Konverteringsenhed

Konverteringsenhederne kan evt. bruges til at konvertere en todelt protese til
en aorto-uni-iliaca protese (f.eks. i tilfaelde af type Ill-endoleekage, okklusion af
gren eller ikke opnéelig kanylering af den kontralaterale kant). (Fig. 30)
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1. Fjern den indre stilet (fra den indvendige kanyle), beskyttelsesroret til
kanylen (fra den indvendige kanyle) og beskyttelseshaetten til dilatatorens
spids (fra dilatatorens spids). Treek Peel-Away sheathen af bagsiden af
haemostaseventilen. (Fig. 31) Elevér systemets distale spids og gennemskyl
igennem hanen pa haeemostaseventilen, indtil vaeske kommer ud af
skyllerillen naer spidsen af indferingssheathen. (Fig. 32) Fortsaet med
at injicere den fulde 20 ml skylleoplgsning gennem produktet. Stop
injektionen og luk stophanen.

BEMARK: Der bruges ofte proteseskylleoplasning med hepariniseret
saltvand.

2. Seet en sprejte med hepariniseret saltvand fast pa muffen pa
den indvendige kanyle. Gennemskyl, indtil veeske kommer ud af
dilatatorspidsen. (Fig. 33)

BEMZARK: Nar systemet gennemskylles, skal systemets distale ende eleveres
for at lette fjernelse af luft.

3. Gennemvaed sterile gazekompresser i saltvandsoplesning, og brug dem til
at aftarre Flexor indferingssheathen for at aktivere den hydrofile coating.
Hydrér bade sheath og dilatator rigeligt.

Placering og anlaeggelse af konverteringsenheden

1. Fjern fremforingssheathen til hovedprotesen. Anvend hovedprotesens
kateterleder til at indfere konverteringsenheden i hovedprotesen.

BEMARK: Konverteringsenhedens fremferingssystem kan ikke indferes

gennem indfgringssheathen til hovedprotesen eller iliaca-benet.

2. For langsomt frem, indtil konverteringsenheden er pa interventionsstedet.
(Fig. 34) Verificér hensigtsmaessig stentprotese-overlapning for at sikre
korrekt forsegling og migrationsresistens. De proksimale to stents skal veere
placeret i hovedprotesen, og de distale to stents skal vaere placeret i det
ipsilaterale ben.

. Anleg anordningen ved at traekke sheathen tilbage, mens den gra
positioneringsenhed pa indferingssystemet stabiliseres. (Fig. 35 og 36)

. Fjern sikkerhedslasen fra den sorte udlgsningsmekanisme til udlgser-
wiren. Treek udlgser-wiren tilbage og fiern den ved at skubbe den sorte
udlgsningsmekanisme til udlgser-wiren af handtaget og dernzest fjerne den
via dens rille over den indvendige kanyle. (Fig. 37)

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

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

. Luk Captor haemostaseventilen ved at dreje den med uret, indtil den
stopper. (Fig. 38)
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Indfgring af konvertering

BEMZARK: For information om brugen af anbefalede produkter henvises til
brugsanvisningen for de individuelle produkter.
1. Klarger formningsballonen pa felgende made:
« Gennemskyl kateterlederlumenet med hepariniseret saltvand.
« Fjern al luft fra ballonen.

FORSIGTIG: Captor haemostaseventilen skal veere aben, inden
formningsballonen omplaceres.

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



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

FORSIGTIG: Fyld ikke ballonen i karret uden for protesen.

4. Ekspandér formningsballonen inden i det proksimale og det distale
segment af konverteringsenheden vha. fortyndet kontraststof (ifelge
producentens anbefalinger). (Fig. 39)

Nlér fuld defl af ball

FORSIGTIG: inden omplacering.

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

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

10.2.2 lliaca-propper

Se brugsanvisningen til hjeelpekomponenter til Zenith AAA endovaskulaer
protese eller brugsanvisningen til Zenith AAA iliaca-prop.
10.2.3 Hovedproteseforleengere

Hovedproteseforleengere anvendes til at forlaenge den proksimale protese af
en in situ endovaskuleer protese. (Fig. 40)

forlaenger

Forberedel vini boved
Forbered ylning af p

1. Fjern den indre stilet (fra den indvendige kanyle), beskyttelsesroret til
kanylen (fra den indvendige kanyle) og beskyttelseshaetten til dilatatorens
spids (fra dilatatorens spids). Treek Peel-Away sheathen af bagsiden af
haemostaseventilen. (Fig. 31) Elevér systemets distale spids og gennemskyl
igennem hanen pa haemostaseventilen, indtil vaeske kommer ud af
skyllerillen naer spidsen af indferingssheathen. (Fig. 32) Fortseet med
at injicere den fulde 20 ml skylleoplgsning gennem produktet. Stop
injektionen og luk hanen.

BEMARK: Der bruges ofte proteseskylleoplasning med hepariniseret
saltvand.

2. Seet en sprejte med hepariniseret saltvand fast pa muffen pa
den indvendige kanyle. Gennemskyl, indtil veeske kommer ud af
dilatatorspidsen. (Fig. 33)

BEMARK: Nér systemet gennemskylles, skal systemets distale ende eleveres
for at lette fjernelse af luft.

3. Gennemvaed sterile gazekompresser i saltvandsoplgsning, og brug dem til
at afterre Flexor indferingssheathen for at aktivere den hydrofile coating.
Hydrér bade sheath og dilatator rigeligt.

Placering og anleeggelse af hovedproteseforlangeren

1. Fjern fremferingssheathen til hovedprotesen. Anvend hovedprotesens
kateterleder til at indfere hovedproteseforleengeren i hovedprotesen.
BEMARK: Hovedproteseforleengerens fremferingssystem kan ikke indferes
gennem indferingssheathen til hovedprotesen eller iliaca-benet.
2. For langsomt frem, indtil hovedproteseforlaengeren er pa det beherige
interventionssted. (Fig. 41)
3. Bekrzeft hovedproteseforlaengerens position for at sikre korrekt forsegling
og modstand mod migration.
4. Bekraeft placeringen med angiografi for at sikre abenhed i nyrearterierne,
og at korrekt placering er opnaet.

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

5. Anleeg anordningen ved at traeekke sheathen tilbage, mens den gra
positioneringsenhed pa indferingssystemet stabiliseres. (Fig. 35 og 42)
Fortseet med at anleegge anordningen, indtil den mest distale stent
eksponeres. Stop tilbagetraekning af sheathen.

Fjern sikkerhedslasen fra den sorte udlesningsmekanisme til udleser-
wiren. Treek udlgser-wiren tilbage og fjern den ved at skubbe den sorte
udlgsningsmekanisme til udleser-wiren af handtaget og dernaest fjerne den
via dens rille over den indvendige kanyle. (Fig. 37)

Traek den tilspidsede ende af indfereren tilbage gennem
hovedproteseforlaengeren og fremferingssystemet, mens kateterlederens
position opretholdes. Serg for at hovedproteseforleengeren og
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den endovaskulzere protese ikke flytter sig under udtraekning af
fremforingssystemet.

8. Luk Captor haemostaseventilen ved at dreje den med uret, indtil den
stopper. (Fig. 38)
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BEMZARK: For information om brugen af anbefalede produkter henvises til
brugsanvisningen for de individuelle produkter.
1. Klarger formningsballonen pé felgende made:
+ Gennemskyl kateterlederlumenet med hepariniseret saltvand.
« Fjern al luft fra ballonen.

FORSIGTIG: Captor haamostaseventilen skal veere aben, inden
formningsballonen omplaceres.

2. For formningsballonen frem over kateterlederen og gennem
hzemostaseventilen pa hovedprotesens indferingssystem til
hovedproteseforleengerens niveau.

3. Spaend Captor heemostaseventilen omkring formningsballonen med
forsigtigt tryk ved at dreje Captor haemostaseventilen med uret.

FORSIGTIG: Fyld ikke ballonen i karret uden for protesen.

4. Ekspandér formningsballonen inden i det proksimale segment af
hovedproteseforleengeren og derefter i det mest distale segment af
hovedproteseforlaengeren vha. fortyndet kontraststof (ifelge producentens
anbefalinger). (Fig. 43)

FORSIGTIG: K llér fuld defl

af ball inden omplacering.

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

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

11 RETNINGSLINJER FOR BILLEDDIAGNOSTIK OG POSTOPERATIV
OPF@LGNING

11.1 Generelle

+ Denne kul p yd pa lang sigt er endnu ikke
fastlagt. Alle patienter skal gares opmaerk pa, atend kul
behandling kraever regel ig, livslang opfelgning for at bed:
deres helbred og den end ' proteses performance. Patienter

med specifikke kliniske fund (f.eks. endolaekager, aneurismer, der forstorres,

eller &@ndringer i den endovaskulzare proteses struktur eller position) skal

folges nojere.

Patienter ber radgives om vigtigheden af at overholde opfelgningsplanen,

bade i det forste & og med arlige mellemrum derefter. Patienter ber

informeres om, at regelmaessig og konsekvent opfelgning er en meget

vigtig del af at sikre den fortsatte sikkerhed og effektivitet af den

endovaskulaere behandling af AAA®r.

« Laeger ber evaluere patienter pa et individuelt grundlag og ordinere

deres opfelgning i forhold til hver enkelt patients individuelle behov

og omstaendigheder. Den foreslaede plan for billediagnostik er vist i

Tabel 11.1.1. Denne plan er fortsat et minimumskrav for patientopfelgning

og ber opretholdes, selv ved fravaeret af kliniske symptomer (f.eks. smerte,

folelseslgshed, svaghed). Patienter med specifikke kliniske fund (f.eks.

endolaekager, aneurismer, der forsterres, eller &ndringer i stentprotesens

struktur eller position) ber felges ved hyppigere intervaller.

Arlig billeddiagnostisk opfalgning ber omfatte abdominalrentgenbilleder

og CT-scanninger bade med og uden kontrast.

Kombinationen af CT-scanning med og uden kontrast giver information

om andring af aneurismediameteren, endoleekage, abenhed, snoethed,

progressiv sygdom, fikseringslaengde og andre morfologiske sendringer.

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

Tabel 11.1.1 oplyser den minimale billeddiagnostiske opfalgning, der
skal foretages for patienter med Zenith Alpha abdominal endovaskulaer
protese. Patienter, hvor mere intensiv opfalgning er ngdvendig, skal have
mellemliggende evalueringer.

Tabel 11.1.1 Foreslaet plan for billeddiagnostisk opfglgning

Preeop. Perop. 30 dage 6 maneder 12 maneder?
CT-scanning X1 x3 x3 X3
Abdominal rentgen af protese X X X
Angiografi X2 X
1 Billeddiagnostik skal udferes inden for 6 maneder for proceduren.
2 Kun nedvendig for at opklare eventuelle usikkerheder i de iske malii der er nodvendige for storrel. Ise af p

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

4 En gang drligt efterfalgende.

11.2 Anbefalinger for CT-sc med og uden kontrast

ket CT-scanning.

+ Filmsaet ber indeholde alle sekventielle billeder ved lavest mulige slice-tykkelse (< 3 mm). Anvend IKKE stor skivetykkelse (> 3 mm) og/eller udelad konsekutive
CT-billeder/filmsaet, da det forhindrer preecise anatomiske og produktsammenligninger over tid.
+ Alle billeder skal indeholde en mélestok for hver film/billede. Billeder skal arrangeres, sa der ikke er mindre end 20:1 billeder pa 35,5 x 43,2 cm (14 x 17 tommer)

ark, hvis der bruges film.

Det er vigtigt at folge godkendte billeddiagnostiske protokoller under CT-scanningen. Tabel 11.2.1 giver eksempler pa godkendte billeddiagnostiske protokoller.
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11.2.1 Godkendte billeddiag iske protokoll
Uden kontrast Kontrast
IV-kontrast Nej Ja

Godkendte maskiner

Spiral CT eller hgj performance MDCT
i stand til >40 sekunder

Spiral CT eller hgj performance MDCT
i stand til >40 sekunder

Injektionsvolumen

Ikke relevant

I henhold til institutionens protokol

Injektionshastighed

Ikke relevant

>2,5 ml/sek

Injektionsmetode

Ikke relevant

Eldrevet

Bolustiming

Ikke relevant

Test bolus: SmartPrep, CAR.E.
eller tilsvarende

Daekning - start

Diaphragma

1 cm superior for axis celiacus

Daekning - slut

Proksimal femur

Udspring af a. profunda femoris

Kollimation

<3mm

<3mm

Rekonstruktion

2,5 mm hele vejen - blgd algoritme

2,5 mm hele vejen - blgd algoritme

Aksial DFOV

32cm

32cm

Post-injektionsscanninger

Ingen

Ingen

11.3 Abdominale rontgenbilleder
Folgende projektioner er pakraevede:

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

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

knaekdannelse, brud pa stent, dh dskillelse, forhold
komp i ion), anbefales det at bruge forstgrrede visninger. Den
ansvarlige lzege bor evaluere filmene til k ing af produkti itet

1ul 1 de. inklucive k

(hele pr
forstarrelse.

) ved hjaelp af 2-4X

p

11.4 Information om MR-scanning

BEMZARK: Hvis dette produkt anvendes sammen med en anden endovaskuleer
protese fra Zenith-familien, henvises der til brugsanvisningen til det
pageeldende produkt for yderligere information om MR-scanning.

Ikke-kliniske tests har vist, at Zenith AAA endovaskulzer protese med reduceret
diameter (Zenith AAA endovaskulzer protese med reduceret diameter tjente
som erstatning for Zenith Alpha abdominal endovaskulzr protese) er MR
Conditional. En patient med denne endovaskulzare protese kan scannes sikkert
umiddelbart efter anlaeggelsen under felgende forhold:

Statisk magnetisk felt
« Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla eller mindre.
+ Rumligt magnetisk gradientfelt p& 1580 Gauss/cm (15,8 T/m) eller mindre.
« Produktet af det rumlige gradientfelt og det statiske magnetfelt bor ikke
overstige 47,4 T2/m.
Det statiske magnetfelt til saimmenligning med ovenstéende graenser
er det statiske magnetfelt, som vedrerer patienten (dvs. uden for
scannertildeekningen, omréader der kan berores af en patient eller en anden
person).

Opvarmning forbundet med MR-scanning

1,5 og 3,0 Tesla systemer: Maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate
(SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg ved 15 minutters scanning (dvs. pr.
scanningssekvens).

Temperaturstigning ved 1,5 tesla:

| ikke-kliniske tests producerede Zenith AAA endovaskulzr protese med
reduceret diameter (Zenith AAA endovaskulzer protese med reduceret
diameter tjente som erstatning for Zenith Alpha abdominal endovaskulzer
protese) en temperaturstigning pa maksimalt 1,7 °C i lebet af 15 minutters
MR-scanning (dvs. for en enkelt scanningssekvens) udfert i et 1,5 Tesla
MR-system (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, USA, Software
Numaris/4) ved en MR systemaflaest gennemsnitlig specifik absorptionsrate
(SAR) for hele kroppen pa 2,9 W/kg (associeret med en gennemsnitlig
helkropsvaerdi pa 2,1 W/kg malt med kalorimetri).

3,0 Tesla temperaturstigning:

| ikke-kliniske tests producerede Zenith AAA endovaskulzr protese med
reduceret diameter (Zenith AAA endovaskulzer protese med reduceret
diameter tjente som erstatning for Zenith Alpha abdominal endovaskulzaer
protese) en temperaturstigning pa maksimalt 2,0 °Cii lebet af 15 minutters
MR-scanning (dvs. for en enkelt scanningssekvens) udfert i et 3,0 Tesla
MR-system (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, W1, USA, Software G3.0-052B)
ved en MR systemaflaest gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele
kroppen pa 3,0 W/kg (associeret med en gennemsnitlig helkropsveerdi pa

2,8 W/kg malt med kalorimetri).

Billedartefakt

MR-billedets kvalitet kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet er
inde i lumen eller inden for ca. 5 mm af stedet, hvor Zenith Alpha abdominal
endovaskulaer protese er placeret, som fundet under ikke-kliniske tests ved
brug af sekvenserne: T1-vaegtet spin ekko og gradientekko pulssekvens i et
3,0 Tesla MR-system (Excite, GE Healthcare). Derfor kan det vaere ngdvendigt
at optimere parametrene for MR-scanningen ved tilstedevaerelse af dette
metalliske implantat.
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Galder kun for patienter i USA

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

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

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

« Aneurismer med type | endolekage

« Aneurismer med type Il endolaekage

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

« Migration

« Utilstreekkelig lukkeleengde

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

12 FEJLFINDING | FORBINDELSE MED UDL@SNING AF
HOVEDPROTESEN

BEMZARK: Teknisk assistance fra en Cook produktspecialist fas ved
henvendelse til den lokale repraesentant for Cook.

BEMZARK: Hvis der er problemer med at fjerne de blotlagte stent-wirer
fra protesen under rotation af det bla handtag, fortsaettes gennem den
almindelige anleeggelsesproces for udlgsning af den ipsilaterale kant. Hvis
dette stadig ikke afhjaelper problemet, fortsaettes med fejlfindingstrinene
i forbindelse med udlesning af hovedprotesen herunder for at adskille
rotationshandtaget.

BEMZARK: Hvis der er problemer med udlgsning af den ipsilaterale kant,
fortseettes der direkte til trin 1-4 herunder.

1. Saet en operationstang i rillerne pa bagendens clips, og skub begge clips
ud. (Fig. 44 og 45)

2. Tag bagendens hztte af det bl rotationshandtag. (Fig 46)

3. Hold fast i den sorte gribeanordning, og fjern det bla rotationshandtag ved
at skubbe det lige tilbage. (Fig. 47) Udlgser-wirerne bliver synlige. (Fig. 48)

BEMARK: Der maerkes spaending under fjernelse af rotationshandtaget.

BEMARK: Hvis det fgles, som om det bla rotationshandtag ikke kan fjernes,

drejes det bla rotationshandtag i modsat retning af den hvide pil (mod

uret), og der fortsaettes, indtil handtaget er helt fjernet.

BEMARK: Handtaget er designet séledes, at ethvert svigt ikke vil hindre

rotation af det bla handtag og fjernelse af udlgser-wirerne.

4. Tag fat i alle wirerne med en tang, og traek tilbage i dem, indtil protesen
udloses. (Fig 49)



DEUTSCH

ZENITH ALPHA™ ENDOVASKULARE ABDOMENPROTHESE

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

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

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

Fiir die Zenith-Produktreihe liegen mehrere zutreffende empfohlene
Gebrauchsanweisungen vor. Diese Gebrauchsanweisung enthalt die
Empfehlungen zum Gebrauch fiir die Zenith Alpha endovaskulare
Abdomenprothese und den Zenith Alpha Spiral-Z endovaskuldren Schenkel
(Hauptkorper, iliakale Schenkel, Hauptkoérperverlangerung und Konverter).
Informationen zu anderen Zenith-Komponenten sind in den folgenden
empfohlenen Gebrauchsanweisungen enthalten:

« Zenith® Low Profile endovaskulare Prothese;

« Zenith® Branch endovaskulare iliakale Bifurkationsprothese;

« Zenith® Renu™ AAA-Hilfsprothese;

« Zenith Alpha™ Spiral-Z® endovaskularer Schenkel;

« Zenith® Spiral-Z iliakaler AAA-Schenkel mit Z-Trak™ Einfiihrsystem;
« Hilfskomponenten der Zenith® AAA-Prothese;

+ lliakales Verschluss-Segment der Zenith AAA-Prothese; und

« Coda® Ballonkatheter.

1 BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

1.1 Hauptkorper (Aortenteil) und iliakale Schenkel

Die Zenith Alpha endovaskuldre Abdomenprothese ist ein modulares System
und besteht aus drei Komponenten: dem gegabelten Hauptkorper (Aortenteil)
und zwei iliakalen Schenkeln. (Abb. 1) Die Prothesenkomponenten bestehen
aus Polyestergewebe, das mit geflochtenem Polyesterfaden und Polypropylen-
Monofilamentfaden an selbstexpandierende Nitinolstents angenaht ist. Die
Komponenten sind durchgehend mit Stents versehen, um ausreichende
Stabilitit zu geben und die zum Offnen des Prothesenlumens wihrend der
Entfaltung erforderliche Expansionskraft zu liefern. Die Stents gewahrleisten
dartiber hinaus die erforderliche feste und dichte Verbindung der Prothese zur
GefaBwand.

Der nicht gecoverte suprarenale Stent am proximalen Ende der Prothese

ist mit Haken versehen, die der Prothese zusatzlichen Halt geben. Zur
leichteren fluoroskopischen Visualisierung des Stent-Grafts weisen sowohl
der Hauptkorper als auch die iliakalen Schenkel rontgendichte Markierungen
aus Gold auf. Beim Hauptkorper befinden sich vier Goldmarkierungen in
kreisformiger Anordnung innerhalb von 2 mm des am weitesten superior
liegenden Aspekts des Prothesenmaterials, ein Hikchen (v) am lateralen
Aspekt des am weitesten distal liegenden Stents am kontralateralen Ansatz
sowie zwei Goldmarkierungen auf dem am weitesten distal liegenden Stent
am ipsilateralen Ansatz. AuBerdem ist eine Markierung an der Gabelung der
Prothese angebracht.

Auf den iliakalen Prothesenschenkeln befinden sich jeweils zwei
Goldmarkierungen am proximalen Ende, von denen eine die minimale
Uberlappung mit dem Hauptkorper auf der kontralateralen Seite (16 mm) und
eine die maximale Uberlappung mit dem Hauptkorper auf der kontralateralen
Seite (32 mm) anzeigt. Die Goldmarkierungen bei 16 und 32 mm dienen der
Sichtbarkeit und Ausrichtung an der ipsilateralen Seite. Eine Goldmarkierung
befindet sich am duBersten distalen Ende der iliakalen Schenkelkomponente.
AuBerdem befindet sich bei Prothesen mit distal zunehmendem Durchmesser
eine Goldmarkierung an der Stelle, an der die Durchmesserzunahme der
Prothese beginnt.

1.2 Einfiihrsystem fiir Hauptkorper

Der Hauptkérper der Zenith Alpha endovaskularen Abdomenprothese ist

im Lieferzustand bereits auf einem Einfiihrsystem vormontiert. (Abb. 2) Die
integrierten Funktionen des sequenziellen Entfaltungsvorgangs erméglichen
die kontinuierliche Steuerung der endovaskuldren Prothese wahrend des
Entfaltungsvorgangs. Das Einfiihrsystem erméglicht eine genaue Positionierung
sowie eine Korrektur der endgltigen Prothesenposition vor Entfaltung des mit
Haken versehenen suprarenalen Stents.

Zum Einbringen des Prothesenhauptkdrpers wird ein Einfiihrsystem von

16 French (6,0 mm AuBen-@) oder 17 French (6,5 mm AuBen-@) verwendet.
Die endovaskuldre Prothese ist bis zur Freigabe durch den Arzt mit zwei
Sperrmechanismen am Einfiihrsystem befestigt. Alle Systeme sind mit einem
0,035-Inch-Fiihrungsdraht (0,89 mm) kompatibel.

Das Einfiihrsystem fiir den Prothesenhauptkorper ist mit einer Flexor
Einfiihrschleuse mit Captor Hdmostaseventil ausgestattet. Zur zusatzlichen
Hémostasekontrolle kann das Captor Hadmostaseventil beim Einfiihren

der Hilfskomponenten in, und/oder Entfernen aus der Schleuse gelockert

oder festgezogen werden. Die Flexor-Einfiihrschleuse ist knickresistent und
hydrophil beschichtet. Beide Merkmale sollen die Fiihrbarkeit in den Aa. iliacae
und der Bauchaorta verbessern.

1.3 Einfiihrsystem fiir iliakale Schenkel

Die Zenith Alpha Spiral-Z endovaskularen Schenkel sind im Lieferzustand
bereits auf einem Einfiihrsystem vormontiert. (Abb. 3) Das Einfiihrsystem
ist fir hohe Benutzerfreundlichkeit mit minimaler Vorbereitung ausgelegt
und verwendet eine Einfiihrschleuse von 12 French (4,7 mm AuBen-@)
oder 14 French (5,3 mm AuBen-@). Alle Systeme sind mit einem 0,035-Inch-
Fiihrungsdraht (0,89 mm) kompatibel.

Zur zusatzlichen Hamostasekontrolle kann das Captor Hdmostaseventil beim
Einfiihren der Hilfskomponenten in, und/oder Entfernen aus der Schleuse
gelockert oder festgezogen werden. Das Einfiihrsystem ist auBBerdem

mit einer knicksicheren, hydrophil beschichteten Flexor Einfiihrschleuse
ausgestattet. Beide Merkmale sollen die Fiihrbarkeit in den Aa. iliacae und
der Bauchaorta verbessern.

1.4 Hilfskomponenten fiir die Zenith Low Profile endovaskulédre
AAA-Prothese

Die Zenith Low Profile Hilfskomponenten sind sowohl mit der Zenith
Low Profile endovaskuldren AAA-Prothese als auch mit der Zenith Alpha
endovaskularen Abdomenprothese kompatibel.
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Es sind zusatzliche endovaskuldre Hilfskomponenten (Hauptkorperver-
ldngerungen, Konverter und iliakale Verschluss-Segmente) erhéltlich. (Abb. 4)
Die Hilfskomponenten sind aus Polyestergewebe, selbstexpandierenden
Nitinolstents (Hauptkorperverlangerungen und Konverter),
selbstexpandierenden Cook-Z® Stents aus Edelstahl (iliakale Verschluss-
Segmente) und geflochtenem Polyester- und Polypropylen-Faden gefertigt.

Die Verlangerungen des Aortenhauptkdrpers kdnnen zur Verlangerung des
proximalen Teils der endovaskuldren Prothese verwendet werden. Mit den
Konvertern und iliakalen Verschluss-Segmenten lasst sich eine gegabelte
Prothese bei Bedarf in eine aorto-monoiliakale Prothese umwandeln (z.B. bei
Endoleaks des Typs Ill, bei Ansatzverschluss oder wenn keine Kanulierung des
kontralateralen Ansatzes mdglich ist). Zusatzliche iliakale Schenkel kénnen
auch als Hilfskomponenten zur Verldngerung des distalen iliakalen Teils des
Prothesensystems verwendet werden.

1.4.1 Hauptkérperverldngerungen

Fiir Hauptkorperverlangerungen wird ein Einfiihrsystem von 16 French

(6,0 mm AuBen-@) oder 17 French (6,5 mm Aufen-@) verwendet. (Abb. 40)
Das Einfiihrsystem fiir die Hauptkorperverlangerung enthélt einen einzelnen
Ausl6sedrahtmechanismus. Die Entfaltung der Hauptkdrperverlangerungen
wird durch Zuriickziehen der Schleuse und Entfernen des distalen
Auslosedrahtes erreicht.

An den Hauptkdrperverlangerungen befinden sich zur besseren Sichtbarkeit
der Stentprothesen unter Durchleuchtung in einem Abstand von 2 mm von der
am weitesten superior gelegenen Flache des Prothesenmaterials entfernt vier
réntgendichte Goldmarkierungen in kreisformiger Anordnung.

Zur zusatzlichen Hamostasekontrolle kann das Captor Hdmostaseventil

beim Einflihren der Hilfskomponenten in, und/oder Entfernen aus der
Schleuse gelockert oder festgezogen werden. Das Einfiihrsystem fiir die
Hauptkorperverlangerungen ist mit einer knickresistenten, hydrophil
beschichteten Flexor Einfiihrschleuse ausgestattet. Beide Merkmale sollen die
Fiihrbarkeit in den Aa. iliacae und der Bauchaorta verbessern.

1.4.2 Konverter

Fiir Konverter wird ein Einfiihrsystem von 16 French (6,0 mm Aufen-@) oder

17 French (6,5 mm Auflen-@) verwendet. (Abb. 30) Das Einfiihrsystem fur

den Konverter verfugt tiber einen einzelnen Auslésedrahtmechanismus. Die
Entfaltung des Konverters wird durch Zuriickziehen der Schleuse und Entfernen
des distalen Auslésedrahtes erreicht.

Der Konverter weist eine einzelne rontgendichte Goldmarkierung

innerhalb von 2 mm des am weitesten superior liegenden Aspekts des
Prothesenmaterials auf. Zur zusétzlichen Hamostasekontrolle kann das Captor
Hamostaseventil beim Einfiihren der Hilfskomponenten in, und/oder Entfernen
aus der Schleuse gelockert oder festgezogen werden. Das Einflihrsystem fur
den Konverter ist mit einer knickresistenten, hydrophil beschichteten Flexor-
Einfiihrschleuse ausgestattet. Beide Merkmale sollen die Fiihrbarkeit in den

Aa. iliacae und der Bauchaorta verbessern.

1.4.3 lliakale Verschluss-Segmente

Die iliakalen Verschluss-Segmente dienen zur Okklusion einer A. iliaca,
normalerweise in Verbindung mit einem femoro-femoralen Crossover-
Bypasseingriff. Nahere Informationen zu dieser Komponente siehe die
empfohlenen Gebrauchsanweisungen fiir die Hilfskomponenten der Zenith
endovaskuldren AAA-Prothese.

2 VERWENDUNGSZWECK

Die Zenith Alpha endovaskuldre Abdomenprothese sowie die Zenith Low
Profile Hilfskomponenten sind fiir die endovaskuldre Behandlung von Patienten
mit abdominalen Aortenaneurysmen oder aortoiliakalen Aneurysmen
angezeigt, die sich nach ihrer Morphologie fir eine endovaskulére Reparatur
eignen. Dazu gehoren:

« Die GroBe der iliofemoralen Zugangsgefal3e und ihre Morphologie
(minimale Thrombusbildung, Verkalkung und/oder Gewundenheit) sollten
mit einer GefaBeinfiihrschleuse der GréBe 16 French (6,0 mm AuBen-@) oder
17 French (6,5 mm AuBen-@) kompatibel sein.

« Nicht aneurysmatisches infrarenales Aortensegment (Hals) proximal zum
Aneurysma:

« mit einer Ldnge von mindestens 15 mm,

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

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

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

« Distale Befestigungsstelle an der lliaka von mehr als 10 mm Lénge und von
8 mm bis 20 mm Durchmesser (AuBenwand zu AuBenwand gemessen).

3 KONTRAINDIKATIONEN

Die Zenith Alpha endovaskuldre Abdomenprothese ist in den folgenden
Situationen kontraindiziert:

- Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit oder Allergie gegen Edelstahl,
Nitinol, Polyester, Polypropylen, Urethan, PTFE, Nylon oder Gold.

« Patienten mit systemischer Infektion, bei denen eventuell ein erhéhtes
Risiko einer Infektion der endovaskularen Prothese besteht.

4 WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

4.1 Allgemeines

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

« Wahrend der Implantation oder einer Reintervention sollte fir den Fall, dass

eine Umstellung auf eine offene chirurgische Reparatur erforderlich wird,

stets ein qualifiziertes Chirurgieteam zur Verfigung stehen.

Die Zenith Alpha endovaskuldre Abdomenprothese und das Einfiihrsystem

diirfen nur von Arzten und Teams verwendet werden, die in der Technik

von interventionellen GefédBoperationen (katheterbasiert und chirurgisch)
und der Verwendung dieser Prothese geschult sind. Spezifische

Schulungsanforderungen werden in Abschnitt 9.1, Arzteschulung,

beschrieben.

Fur Patienten, bei denen eine AneurysmavergroBerung, nicht mehr

akzeptable Verkiirzung der Befestigungsldnge (Uberlappung von Gef



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

Bei Patienten mit reduziertem Blutfluss durch den Prothesenansatz
und/oder mit Lecks kénnen sekundére Interventionen und/oder
chirurgische Eingriffe erforderlich werden.

Wenn ein Prothesenschenkel von 42 oder 59 mm auf der ipsilateralen Seite
verwendet wird, muss die Uberlappung des kontralateralen Schenkels im
kontralateralen Hauptkorperansatz auf 16 mm beschrankt werden. Wenn
dies nicht beachtet wird, kann es zu einer Okklusion des ipsilateralen
Ansatzes kommen.

4.2 Auswahl, Behandlung und Nachsorge der Patienten

« Die Zenith Alpha endovaskuldre Abdomenprothese ist zur Behandlung
eines Aortenhalses mit einem Durchmesser von mindestens 18 mm
und héchstens 32 mm ausgelegt. Die Zenith Alpha endovaskuldre
Abdomenprothese ist zur Behandlung eines proximalen Aortenhalses
(distal zur untersten Nierenarterie) mit einer Linge von mindestens
15 mm ausgelegt. Es ist eine distale Befestigungsstelle an der lliaka von
mindestens 10 mm Lénge und 8 mm bis 20 mm Durchmesser (AuBenwand
zu AuBenwand gemessen) erforderlich. Diese Mal3e zur GréBenbestimmung
sind fiir den Erfolg der endovaskuldren Reparatur entscheidend.

+ Wichtige anatomische Parameter, die einen erfolgreichen Ausschluss des
Aneurysmas verhindern kdnnen, sind: schwere proximale Halsangulation
(>60 Grad fiir infrarenalen Hals zur Achse des AAA oder >45 Grad fur
suprarenalen Hals relativ zum angrenzenden infrarenalen Hals), kurzer
proximaler Aortenhals (<15 mm), invertierte Trichterform (mehr als
10% Zunahme im Durchmesser Gber 15 mm Lange des proximalen
Aortenhalses) und Zirkumferenzthrombus und/oder -verkalkung am
arteriellen Implantationssitus, insbesondere am Ubergang zwischen
proximalem Aortenhals und der distalen lliaka. Bei Vorhandensein
anatomischer Beschrankungen ist ggf. ein langerer Hals erforderlich,
um eine angemessene Abdichtung und Befestigung zu erreichen.
UngleichméBige Verkalkung und/oder Plaque kénnen die Befestigung
und Dichtheit der Befestigungsstellen beeintréchtigen. Bei einem Hals mit
diesen anatomischen Schliisselfaktoren besteht ein hoheres Risiko der
Prothesenmigration oder eines Endoleaks.

+ Zum Einfiihren der Prothese in das GeféBsystem ist ein angemessener

iliakaler oder femoraler Zugang erforderlich. Der Durchmesser (Innenwand

zu Innenwand) und die Morphologie (minimale Gewundenheit, okklusive

Erkrankung und/oder Verkalkung) des ZugangsgefaBes sollten mit

GefaBzugangsverfahren und Einfiihrsystemen kompatibel sein, die das

Profil einer GefaBeinfiihrschleuse der GréBe 16 French (6,0 mm AufBen-@)

oder 17 French (6,5 mm AuBen-@) aufweisen. Bei GefaBen mit signifikanter

Verkalkung, Okklusion, Gewundenheit oder vorhandenen Thromben ist

u.U. keine Implantation der endovaskularen Prothese moglich und/oder

es besteht ein erhéhtes Risiko fiir Embolien, Knicken der Prothese oder

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

eine Technik zum Anlegen eines vaskuldren Leitungswegs erforderlich.

Vorbestehende Bereiche mit Stenosen/Verengungen (weniger als

ungefahr 20 mm Innen-@ in der Aorta bzw. 7 bis 8 mm Innen-@ in den

lliakagefaBen) haben nachweislich zu einem erhohten Risiko eines

thromboembolischen Ereignisses (z.B. Okklusion des Prothesenansatzes)
gefiihrt. Dieses potenziell erhdhte Risiko bei diesen Patienten kann

die Implantation einer endovaskuldren Prothese ausschlieen. Um zu

einer langfristigen Durchgdngigkeit der Prothese beizutragen und das

Risiko eines thromboembolischen Ereignisses zu senken, kann eine

Dilatation der betreffenden Bereiche mit einem unelastischen Ballon

und/oder eine Stentimplantation erforderlich sein. Dariiber hinaus ist das

Abschlussangiogramm (nach Entfernung der steifen Fihrungsdrahte)

sorgféltig auszuwerten, um festzustellen, ob eine weitere Behandlung in

derartigen Bereichen (z.B. weitere Balloninflationen oder Stents) erforderlich
ist. Falls versaumt wird, vor dem Angiogramm den steifen Fiihrungsdraht zu
entfernen, kdnnen mégliche Knicke oder Verengungen des Ansatzes nach
der Entfernung des Fiihrungsdrahts unerkannt bleiben.

Bei den bildgebenden Nachuntersuchungen ist sorgfaltig auf Verengungen

innerhalb des Prothesenschenkels zu achten. Patienten, bei denen das

Lumen des Prothesenschenkels einen Innendurchmesser von weniger

als ungefahr 5 mm aufweist, sind eventuell einem héheren Risiko eines

thromboembolischen Ereignisses (z.B. Okklusion des Prothesenansatzes)

ausgesetzt. Um zu einer langfristigen Durchgangigkeit der Prothese
beizutragen und das Risiko eines thromboembolischen Ereignisses zu
senken, sollte eine Reintervention (z.B. Dilatation der betreffenden Bereiche
mit einem unelastischen Ballon und/oder eine Stentimplantation) in

Betracht gezogen werden.

Bei Patienten mit schlechtem Blutabfluss oder Hyperkoagulabilitét (z.B. bei

einer Krebserkrankung) kann ein erhohtes Risiko eines thromboembolischen

Ereignisses bestehen.

Die Zenith Alpha endovaskuldre Abdomenprothese wird nicht fur Patienten

empfohlen, die keine Kontrastmittel vertragen, die firr die intra- und

postoperativen Bildgebungsverfahren erforderlich sind. Alle Patienten sind
engmaschig zu tiberwachen und regelméaBig hinsichtlich des weiteren

Krankheitsverlaufs und der Integritat der Endoprothese zu kontrollieren.

Die Zenith Alpha endovaskulare Abdomenprothese wird nicht fur Patienten

empfohlen, deren Gewicht und/oder GréBe mit den Anforderungen der

bildgebenden Untersuchungen nicht kompatibel ist.

Bei Okklusion einer unentbehrlichen A. mesenterica inferior oder wenn

nicht mindestens eine A. iliaca interna offen gehalten werden kann, besteht

u.U. ein erhohtes Risiko einer Becken-/Darmischamie.

Bei Patienten mit multiplen groBen, durchgéngigen Lumbalarterien,

Parietalthrombus und einer durchgangigen A. mesenterica inferior kann ein

erhohtes Risiko eines Endoleaks vom Typ Il bestehen. Patienten mit nicht

korrigierbarer Koagulopathie kénnen ebenfalls einem erhéhten Risiko durch

Endoleaks vom Typ Il oder Blutungskomplikationen unterliegen.

Die Produktreihe der Zenith AAA-Prothesen wurde bei den folgenden

Patientengruppen nicht ausdriicklich gepriift:

traumatische Aortenverletzung

Leckage, drohende Ruptur oder rupturierte Aneurysmen

mykotische Aneurysmen

Pseudoaneurysmen infolge einer vorherigen Prothesenimplantation

Revision einer friiher implantierten endovaskularen Prothese

nicht korrigierbare Koagulopathie

unentbehrliche A. mesenterica

53

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

gleichzeitige thorakoaortale oder thorakoabdominale Aneurysmen
Patienten mit aktiven systemischen Infektionen

Schwangerschaft oder Stillzeit

Patienten unter 18 Jahren

morbid-adipdse Patienten

Patienten mit proximalem Aortenhals von weniger als 15 mm Lange bzw.
mehr als 60 Grad Angulation relativ zur Langsachse des Aneurysmas
Patienten mit zwei okkludierten Aa. iliacae internae

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

Alle Langen und Durchmesser der fiir die vollstandige Durchfiihrung

des Eingriffs erforderlichen Prothesen sollten dem Arzt zur Verfiigung
stehen, insbesondere, wenn die praoperativen Fallplanungsmessungen
(Behandlungsdurchmesser/-langen) unsicher sind. Dieser Ansatz
ermdglicht eine gréBere intraoperative Flexibilitdt zur Erzielung optimaler
Operationsergebnisse.

43 M hniken und Bildgebung vor dem Eingriff

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

Wenn fiir die praoperative Bildgebungsrekonstruktion Schichtdicken

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

Ausgehend von der klinischen Erfahrung wird als Bildgebungsmodalitat
zur genauen Beurteilung der Anatomie des Patienten vor einer
Behandlung mit der Zenith Alpha endovaskuldren Abdomenprothese
dringend eine kontrastmittelverstarkte Spiral-CT-Angiographie (CTA) mit
3D-Rekonstruktion empfohlen. Ist keine kontrastmittelverstarkte Spiral-CTA
mit 3D-Rekonstruktion verfiigbar, sollte der Patient an eine Einrichtung
tiberwiesen werden, an der dies moglich ist.

Arzte empfehlen, den C-Arm des Réntgensystems wahrend der
Angiographie so zu positionieren, dass der Ursprung der Nierenarterien
und besonders der untersten durchgangigen Nierenarterie vor Entfaltung
des proximalen Rands des Prothesenmaterials (Abdichtungsstent)

des Hauptkdrpers gut dargestellt werden. Dariiber hinaus sollte die
Angiographie die Gabelungen der Aa. iliacae derart sichtbar machen, dass
die distalen Aa. iliacae communes relativ zum Ursprung der Aa. iliacae
internae vor der Entfaltung der iliakalen Schenkel bilateral gut definiert sind.

Durchmesser

Zur Auswahl der geeigneten Prothesengr6Be und der geeigneten

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

Léangen

Zur genauen Bestimmung der infrarenalen proximalen Halslange sowie zur
Planung der Groe des Hauptkorpers und der Schenkelkomponenten fir die
Zenith Alpha endovaskuldre Abdomenprothese sind CT-Langenmessungen
heranzuziehen. Diese Rekonstruktionen sollten in sagittaler und koronaler
Ebene sowie in 3D durchgefiihrt werden.

- Uber das langfristige Verhalten dieser endovaskuliren Prothese ist
derzeit nichts bekannt. Die Patienten sind darauf hinzuweisen, dass
die endovaskulire Therapie eine lebenslange regelméaBige Nachsorge
zur Uberwachung ihres G dhei ds und des Verhal der
endovaskularen Prothese erforderlich macht. Patienten mit spezifischen
klinischen Befunden (z.B. Endoleaks, Vergroerung des Aneurysmas oder
Anderungen in der Struktur oder Position der endovaskuldren Prothese)
sollten zusétzliche Nachsorgeuntersuchungen erhalten. Spezifische
Nachsorgerichtlinien werden in Abschnitt 11, BLDGEBUNGSRICHTLINIEN
UND NACHOPERATIVE VERSORGUNG, besprochen.

Die Zenith Alpha endovaskulare Abdomenprothese wird nicht fir Patienten
empfohlen, die nicht in der Lage sind, sich den erforderlichen pré- und
postoperativen Bildgebungsverfahren und Implantationsstudien wie

in Abschnitt 11, BILDGEBUNGSRICHTLINIEN UND NACHOPERATIVE
VERSORGUNG, beschrieben zu unterziehen bzw. diese einzuhalten.

Nach Implantation der endovaskularen Prothese sollte der Patient
regelmaBig hinsichtlich folgender Punkte iberwacht werden: Perigraftfluss,
Aneurysmawachstum, Anderungen in der Struktur oder Position der
endovaskuldren Prothese. Als Minimum ist eine jahrliche bildgebende
Untersuchung erforderlich: 1) abdominale Rontgenaufnahme zur
Uberpriifung der Prothesenunversehrtheit (Separation zwischen den
Komponenten, Stentfraktur, Hakenabldsung), und 2) CT-Untersuchung mit
und ohne Kontrastmittel zur Uberpriifung auf Aneurysmaanderungen,
Perigraftfluss, Durchgangigkeit, Gewundenheit und Progression der
Erkrankung. Wenn infolge von renalen Komplikationen oder anderen
Faktoren keine Kontrastmittel verwendet werden kénnen, kann eine
abdominale Rontgenuntersuchung zusammen mit einem Duplexultraschall
die gleichen Informationen liefern.

4.4 Auswahl der Prothese

Es wird dringend empfohlen, sich bei der Auswahl der geeigneten
ProthesengréBe strikt an den Leitfaden zur GréBenbestimmung in der
Gebrauchsanleitung fiir die Zenith Alpha endovaskuldre Abdomenprothese zu
halten. (Tabellen 9.5.1 bis 9.5.4) Bei der Anleitung zur GréBenbestimmung in
der Gebrauchsanweisung wurde eine angemessene UbergroRe der Prothese
bereits beriicksichtigt. Die Verwendung von GréBen auBerhalb dieses Bereichs
kann zu Endoleak, Fraktur, Migration, Einfaltung oder Kompression der
Prothese fiihren.

4.5 Implantationsverfahren

(Siehe Abschnitt 10, GEBRAUCHSANWEISUNG)

« Um die Zenith Alpha endovaskuldre Abdomenprothese erfolgreich
zu positionieren und die akkurate Anlagerung an die Aortenwand
sicherzustellen, muss der Eingriff mit einer geeigneten Bildgebungstechnik
Uberwacht werden.



« Das Einflihrsystem nicht biegen oder knicken. Dadurch kénnen das
Einflihrsystem und die Zenith Alpha endovaskulare Abdomenprothese
beschadigt werden.

+ Um Verwindungen in der endovaskuléren Prothese zu verhindern, ist

sorgfaltig darauf zu achten, dass bei einer Drehung des Einfiihrsystems alle

Komponenten des Systems (von der AuBenschleuse bis zur inneren Kandile)

zusammen gedreht werden.

Um Beschadigung der Schleuse zu verhindern, ist sorgfaltig darauf zu

achten, dass alle Komponenten des Systems (von der duReren Schleuse bis

zur inneren Kandile) zusammen vorgeschoben werden.

« Tritt beim Vorschieben des Fiihrungsdrahts oder Einfiihrsystems ein

fuihlbarer Widerstand auf, darf kein Teil des Einflihrsystems weiter

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

Versehentliche partielle Entfaltung oder Migration der Endoprothese

konnen eine chirurgische Entfernung erforderlich machen.

Sofern medizinisch nicht angezeigt, darf die Zenith Alpha endovaskulére

Abdomenprothese nicht an einer Stelle entfaltet werden, an der es

zur Okklusion von Organe oder Extremitdten versorgenden Arterien

kommen wiirde. Die Endoprothese darf keine wichtigen Nieren- oder

Mesenterialarterien blockieren (mit Ausnahme der A. mesenterica inferior).

Dies kann zur GefaBokklusion fiihren.

Nicht versuchen, die Prothese nach partieller oder kompletter Entfaltung in

die Schleuse zuriickzuziehen.

Eine distale Lageverdnderung des Stent-Grafts nach partieller Entfaltung des

gecoverten proximalen Stents kann zu einer Beschadigung des Stent-Grafts

und/oder des GefaBes fiihren.

Eine unprézise Platzierung und/oder unvollsténdige Abdichtung der

Zenith Alpha endovaskuldren Abdomenprothese im Gefal kann zu einem

erhohten Risiko fir Endoleaks, Migration oder unbeabsichtigter Okklusion

der Aa. renales oder Aa. iliacae internae fiihren. Um die Gefahr eines

Nierenversagens mit seinen Folgekomplikationen zu minimieren, muss die

Durchgangigkeit der Aa. renales jederzeit gewahrleistet sein.

Unzureichende Befestigung der Zenith Alpha endovaskularen

Abdomenprothese kann das Migrationsrisiko des Stent-Grafts erh6hen.

Bei fehlerhafter Entfaltung oder bei Migration der Endoprothese kann eine

chirurgische Intervention erforderlich werden.

Eine unzureichende Uberlappung des Zenith Alpha Spiral-Z endovaskuldren

Schenkels kann zu einem erhdhten Risiko einer Migration des Stent-Grafts

mit nachfolgendem Endoleak fiihren.

Systemische Antikoagulation sollte wahrend der Implantation entsprechend

den Protokollen der Klinik und der Entscheidung des Arztes angewandt

werden. Wenn Heparin nicht angezeigt ist, sollte ein alternatives

Antikoagulans in Betracht gezogen werden.

Zur Aktivierung der hydrophilen Beschichtung an der AuBenseite der Flexor

Einfiihrschleuse muss diese mit in Kochsalzlésung getrankten sterilen

Kompressen abgewischt werden. Um eine optimale Leistung zu erzielen,

muss die Schleuse stets feucht gehalten werden.

Um das Kontaminations- und Infektionsrisiko der Endoprothese so gering

wie moglich zu halten, sollte die nicht entfaltete Endoprothese bei der

Vorbereitung und Einfiihrung méglichst wenig manipuliert werden.

Beim Einbringen des Einflihrsystems die Position des Fiihrungsdrahts

beibehalten.

Die EinfUhrung und Entfaltung sollte zur Bestatigung der richtigen Funktion

der Einfiihrsystemkomponenten, der richtigen Platzierung der Prothese und

des gewlinschten Verfahrensergebnisses unter Durchleuchtung erfolgen.

Die Verwendung der Zenith Alpha endovaskularen Abdomenprothese

erfordert die Verabreichung eines intravaskuldren Kontrastmittels. Bei

Patienten mit vorbestehender Niereninsuffizienz kann ein erhchtes Risiko

eines postoperativen Nierenversagens bestehen. Es ist sorgfaltig darauf

zu achten, die wéahrend des Eingriffs verwendete Kontrastmittelmenge zu

begrenzen und préventive Behandlungsmethoden einzuhalten, um eine

Beeintrachtigung der Nieren zu verringern.

Beim Zurlickziehen der Schleuse und/oder des Fiihrungsdrahts konnen sich

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

fortlaufend kontrollieren und ggf. angiographisch tGberpriifen.

Die Zenith Alpha endovaskuldre Abdomenprothese umfasst einen

suprarenalen Stent mit Befestigungshaken. Auf Hohe des suprarenalen

Stents muissen interventionelle und angiographische Vorrichtungen duBerst

sorgféltig gehandhabt werden.

Katheter, Drahte und Schleusen missen innerhalb eines Aneurysmas sehr

sorgféltig gehandhabt werden. Erhebliche Stérungen kénnen zur Ablésung

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

Falls ein erneuter Eingriff mit chirurgischen Instrumenten an der Prothese

erforderlich ist, eine Beschadigung der Prothese oder eine Lageveranderung

der Prothese vermeiden.

« Vor dem Entfalten des suprarenalen Stents sicherstellen, dass die Position
des Zugangsfiihrungsdrahts sich knapp distal zum Aortenbogens erstreckt.

« Eine zu groRe Uberlappung von 12 mm oberhalb der Gabelung
des Prothesenhauptkérpers kann zu einem erhéhten Risiko einer
Ansatzthrombose fiihren.

4.6 Ver g des Modellier

9

- Den Ballon nicht auBerhalb der Prothese im GefaB insufflieren, da dies
GefaBverletzungen verursachen kann. Den Ballon gemaB der zugehdérigen
Dokumentation verwenden.

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

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

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

Hauptkorperverlingerung und Konverter

« Es ist dafiir zu sorgen, dass der Prothesenhauptkorper wahrend der
Platzierung und Entfaltung der Hauptkorperverlangerung oder des
Konverters nicht verschoben wird.

« Zur Aktivierung der hydrophilen Beschichtung an der AuBenseite der Flexor
Einflihrschleuse muss diese mit in Kochsalzlésung getrankten sterilen
Kompressen abgewischt werden. Um eine optimale Leistung zu erzielen,
muss die Schleuse stets feucht gehalten werden.
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4.7 MRT-Informationen

HINWEIS: Falls diese Prothese zusammen mit einer anderen endovaskuléren
Prothese aus der Zenith-Reihe verwendet wird, die zusatzlichen MRT-
Informationen in der Gebrauchsanweisung der jeweiligen Prothese beachten.

In nicht-klinischen Tests wurde nachgewiesen, dass die Zenith Low Profile
endovaskuldre AAA-Prothese (die stellvertretend fiir die Zenith Alpha
endovaskuldre Abdomenprothese verwendet wurde) bedingt MR-sicher ist.
Ein Patient mit dieser endovaskuldren Prothese kann sich unter den folgenden
Bedingungen sofort im Anschluss an die Implantation sicher einer MRT-
Untersuchung unterziehen:

Statisches Magnetfeld
« Statisches Magnetfeld von héchstens 3,0 Tesla.
« Magnetfeld mit einem rdumlichen Gradienten von 1580 Gauss/cm
(15,8 T/m) oder weniger.
« Das Produkt aus Raumgradient- und statischem Magnetfeld darf 47,4 T2/m
nicht tiberschreiten.
Das statische Magnetfeld zum Vergleich mit den vorstehend genannten
Grenzwerten ist das statische Magnetfeld, dem der Patient ausgesetzt ist
(d.h. auBerhalb der Scanner-Abdeckung, das auf den Patienten oder eine
andere Person einwirkt).

MRT-bedingte Erwdarmung

Systeme mit 1,5 und 3,0 Tesla: Maximale ganzkorpergemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg wéhrend einer Scan-Dauer von 15 Minuten
(d.h. pro Scansequenz).

Temperaturanstieg bei 1,5 Tesla

In nicht-klinischen Tests rief die Zenith Low Profile endovaskuldre AAA-Prothese
(die stellvertretend fiir die Zenith Alpha endovaskulare Abdomenprothese
verwendet wurde) wahrend einer 15-miniitigen MR-Bildgebungsuntersuchung
(d.h. wahrend einer Scanningsequenz) in einem MR-System mit 1,5 Tesla
(Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, USA, Software Numaris/4)
mit einer vom MR-System angezeigten, ganzkorpergemittelten SAR von

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

Temperaturanstieg bei 3,0 Tesla

In nicht-klinischen Tests rief die Zenith Low Profile endovaskulare AAA-Prothese
(die stellvertretend fur die Zenith Alpha endovaskulare Abdomenprothese
verwendet wurde) wahrend einer 15-minttigen MR-Bildgebungsuntersuchung
(d.h. wahrend einer Scanningsequenz) in einem MR-System mit 3,0 Tesla
(Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA, Software G3.0-052B) mit einer vom
MR-System angezeigten, ganzkorpergemittelten SAR von 3,0 W/kg (assoziiert
mit einem kalorimetrisch gemessenen ganzkérpergemittelten Wert von

2,8 W/kg) einen maximalen Temperaturanstieg von 2,0 °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) festgestellt wurde, kénnte die Qualitat der MR-Bilder
beeintrachtigt werden, wenn sich der interessierende Bereich im Lumen
oder innerhalb von etwa 5 mm zur Lage der Zenith Alpha endovaskuldren
Abdomenprothese befindet. Daher miissen die MRT-Darstellungsparameter
bei Patienten mit diesem metallischen Implantat fiir optimale Ergebnisse u.U.
gedndert werden.

Nur fiir Patienten in den USA

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

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

5 MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den méglichen und/oder eine Intervention erfordernden unerwiinschten
Ereignissen, die entweder mit der Zenith Alpha endovaskularen
Abdomenprothese oder dem Implantationseingriff verbunden sind, 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, Hdmatom oder Koagulopathie

« Claudicatio (z.B. GesaB, untere Gliedmal3en)

« Embolie (Mikro und Makro) mit transienter oder permanenter Ischdamie oder

Infarzierung

Endoleak

Endoprothese: falsche Komponentenplatzierung, unvollstandige Entfaltung

von Komponenten, Migration von Komponenten, Nahtbruch, Okklusion,

Infekt, Stentbruch, Verschleil des Prothesenmaterials, Dilatation, Erosion,

Punktion, Perigraftfluss, Hakenabl6sung und Korrosion, Separation von

Komponenten

Fieber und lokale Entziindung

GefaBspasmen oder Gefal3trauma (z.B. iliofemorale GeféBdissektion,

Blutung, Ruptur, Tod)

GefaBverletzung

Impotenz

Infektion des Aneurysmas, der Prothese oder der Zugangsstelle einschl.

Abszessbildung, transitorischem Fieber und Schmerzen

Kardiologische Komplikationen mit den entsprechenden Folgeproblemen

(z.B. Arrhythmie, Myokardinfarkt, dekompensierte Herzinsuffizienz,

Hypotonie, Hypertonie)

Komplikationen an der Gefé8zugangsstelle einschl. Infektion, Schmerzen,

Héamatom, 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

« Okklusion der Prothese oder eines nativen Gefa3es

« 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)

+ Tod

+ Umstellung auf offene chirurgische Reparatur

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

+ Verdauungssystemkomplikationen (z.B. lleus, transitorische Ischdmie, Infarkt,
Nekrose)

« VergroBerung des Aneurysmas

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

Melden prothesenbezogener unerwiinschter Ereignisse

Alle unerwiinschten Ereignisse (klinischen Vorfalle), bei denen die Zenith
Alpha endovaskuldre Abdomenprothese eine Rolle spielt, sind umgehend
Cook zu melden. Fiir Kunden in den USA steht zu diesem Zweck das Customer
Relations Department unter der Nummer +1-800-457-4500 (rund um die Uhr)
oder +1-812-339-2235 zur Verfigung. Kunden in anderen Landern als den USA
wenden sich bitte an ihren Handler.

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

e G. I dl

6.1 Individ

Cook empfiehlt, die Durchmesser der Komponenten der Zenith Alpha
endovaskuldren Abdomenprothese gemaR der Beschreibung in den
Tabellen 9.5.1, 9.5.2, 9.5.3 und 9.5.4 in Abschnitt 9, INFORMATIONEN
ZUM KLINISCHEN EINSATZ, auszuwahlen. Die Zenith Alpha endovaskuldre
Abdomenprothese sollte sich von der untersten A. renalis bis knapp Uber die
Gabelung der A. iliaca interna (Hypogastrika) erstrecken. Alle Langen und
Durchmesser der fur die vollstandige Durchfiihrung des Eingriffs erforderlichen
Prothesen sollten dem Arzt zur Verfligung stehen, insbesondere, wenn

die praoperativen Fallplanungsmessungen (Behandlungsdurchmesser/-
langen) unsicher sind. Dieser Ansatz ermdglicht eine groBere intraoperative
Flexibilitdt zur Erzielung optimaler Operationsergebnisse. Weitere bei der
Patientenauswahl zu beachtende Faktoren sind unter anderem:

« Alter und Lebenserwartung des Patienten

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

« Eignung des Patienten fiir eine offene chirurgische Reparatur

« Anatomische Eignung des Patienten fiir eine endovaskuldre Reparatur

« Das Risiko einer Aneurysmaruptur im Vergleich zum Risiko der Behandlung
mit der Zenith Alpha endovaskuldren Abdomenprothese

« Vertréaglichkeit einer Voll-, Regional- oder Lokalandsthesie durch den
Patienten

- Die GroRe der iliofemoralen Zugangsgefale und ihre Morphologie
(minimale Thrombusbildung, Verkalkung und/oder Gewundenheit) sollten
mit einer GefaBeinfiihrschleuse der GroBe 16 French (6,0 mm AuBen-@) oder
17 French (6,5 mm AufBen-@) kompatibel sein.

« Nicht aneurysmatisches infrarenales Aortensegment (Hals) proximal zum
Aneurysma:

mit einer Ldnge von mindestens 15 mm,

mit einem Durchmesser (AuBenwand zu AuBenwand) von maximal

32 mm und mindestens 18 mm,

mit einem Winkel von weniger als 60 Grad relativ zur Léngsachse des

Aneurysmas, und

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

Aorta.
« Distale Befestigungsstelle an der lliaka von mehr als 10 mm Ldnge und von

8 mm bis 20 mm Durchmesser (Auenwand zu AuBenwand gemessen).
« Keine signifikanten Verschlusskrankheiten der Aa. femorales oder Aa. iliacae,
die den Blutstrom durch die endovaskulare Prothese einschranken wiirden.
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
endovaskularen 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 herkdmmlichen offenen chirurgischen Reparatur
+ Potenzielle Vorteile einer endovaskuléren Reparatur
+ Die Mdglichkeit, dass nach der urspriinglichen endovaskularen Reparatur
eine weitere interventionelle oder offene chirurgische Reparatur des
Aneurysmas erforderlich werden kann
Zusétzlich zu den Risiken und Vorteilen einer endovaskuldren Reparatur
sollte der Arzt beurteilen, inwieweit der Patient willens und in der Lage ist,
der postoperativen Nachsorge Folge zu leisten, da diese fiir ein sicheres
und effektives Ergebnis notwendig ist. Im Folgenden sind weitere Themen
aufgefiihrt, die mit dem Patienten hinsichtlich der Erwartungen fiir die Zeit
nach der endovaskulédren Reparatur zu besprechen sind:

- Uber das langfristige Verhalten dieser endovaskuliren Prothese ist
derzeit nichts bekannt. Die Patienten sind darauf hinzuweisen, dass
die end kuldre Therapie eine lek | regelméaBige Nachsorge
zur Uberwachung ihres lhei is und des Verhal der

endovaskuldren Prothese erforderlich macht. Patienten mit spezifischen

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

Anderungen in der Struktur oder Position der endovaskularen Prothese)

sollten zusétzliche Nachsorgeuntersuchungen erhalten. Spezifische

Nachsorgerichtlinien werden in Abschnitt 11, BLDGEBUNGSRICHTLINIEN

UND NACHOPERATIVE VERSORGUNG, besprochen.
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« Der Patient ist dartiber aufzukldren, dass die Einhaltung der

Nachsorgetermine sowohl wahrend des ersten Jahrs nach der Operation

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

ist dartiber zu informieren, dass die regelmaBige und konsequente

Nachsorge unabdingbear fiir die dauernde Sicherheit und Wirksamkeit der

endovaskularen Behandlung eines AAA ist. Die Minimalnachsorge umfasst

jahrliche Untersuchungen mit bildgebenden Verfahren und die Einhaltung

der routineméBigen OP-Nachsorgevorschriften. Die Nachsorge ist als

lebenslange Verpflichtung zu Gesundheit und Wohlbefinden des Patienten

anzusehen.

Der Patient ist darauf hinzuweisen, dass eine erfolgreiche

Aneurysmareparatur den Krankheitsprozess nicht aufhalt. Es ist weiterhin

maglich, dass eine damit zusammenhéangende Gefédegeneration

stattfindet.

Der Arzt muss alle Patienten dariiber aufklaren, dass bei Anzeichen

eines Ansatzverschlusses, einer Vergroerung oder Ruptur des

Aneurysmas sofort arztlicher Rat eingeholt werden muss. Anzeichen

eines Prothesenansatzverschlusses sind u.a. Schmerzen in Becken oder

Bein(en) beim Laufen oder in Ruhelage, oder eine Verfarbung oder Kélte

des Beins. Aneurysmarupturen kénnen asymptomatisch sein, gehen

aber tblicherweise mit Schmerzen, Taubheitsgefiihl, Schwéchegefiihl

in den Beinen, Schmerzen in Riicken, Brustkorb, Abdomen oder Leiste,

Schwindelgefiihl, Ohnmacht, Herzrasen oder plétzlicher Schwéche einher.

Aufgrund der fiir eine erfolgreiche Platzierung und Nachkontrolle

endovaskularer Prothesen erforderlichen Bildgebungsverfahren sollten

Schwangere oder Frauen, die bei sich eine Schwangerschaft vermuten,

auf die Risiken der Strahlenexposition fiir sich entwickelndes Gewebe

hingewiesen werden.

« Bei Mdnnern, die sich einer endovaskularen oder offen-chirurgischen
Reparatur unterziehen, kann es zu Impotenz kommen.

Der Arzt sollte den Patienten auf die Patienteninformationen zu Risiken
hinweisen, die wahrend oder nach der Implantation der Prothese auftreten
koénnen. Mit dem Eingriff in Zusammenhang stehende Risiken sind u.a. Herz-,
Lungen-, Nerven-, Darm- und Blutungskomplikationen. Mit der Prothese in
Verbindung stehende Risiken sind u.a. Okklusion, Endoleak, Vergroerung
des Aneurysmas, Bruch, mégliche Reintervention und Umstellung auf offene
Chirurgie, Ruptur und Tod (siehe Abschnitt 5, MOGLICHE UNERWUNSCHTE
EREIGNISSE). Der Arzt sollte die Patientenkarte ausfillen und dem Patienten
aushandigen, damit dieser sie immer bei sich tragen kann. Der Patient sollte
bei jedem Arztbesuch die Karte vorzeigen, insbesondere dann, wenn weitere
diagnostische Verfahren durchgefiihrt werden (z.B. MRT).

8 LIEFERFORM

« Der Zenith Alpha Spiral-Z endovaskuldre Schenkel wird mit gasformigem
Ethylenoxid sterilisiert, ist bereits auf einem Einfiihrsystem vormontiert und
wird in einer Aufreifverpackung geliefert.

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

Das Produkt ist steril, wenn die Verpackung nicht gesffnet und nicht
beschadigt ist. Produkt und Packung auf Schaden Uberpriifen, die wahrend
des Transports aufgetreten sein kdnnen. Produkt nicht verwenden, wenn es
beschadigt ist oder die Sterilbarriere geschadigt oder durchbrochen wurde.
Ein beschadigtes Produkt nicht verwenden und an Cook zuriicksenden.

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

Die Prothesenhauptkorper, Hauptkodrperverlangerungen und Konverter sind
in Flexor Einflhrschleusen von 16 French (6,0 mm AuBen-@) oder 17 French
(6,5 mm AufBen-@) vormontiert. Die iliakalen Prothesenschenkel sind in
Flexor Einflihrschleusen von 12 French (4,7 mm AuBen-@) oder 14 French
(5,3 mm AuBen-@) vormontiert. Die Oberflache der Schleuse ist auen
hydrophil beschichtet, was nach Befeuchten die Fiihrbarkeit verbessert.
Zur Aktivierung der hydrophilen Beschichtung muss die Oberflache mit
einer in Kochsalzlésung getrénkten sterilen Gazekompresse unter sterilen
Bedingungen abgewischt werden.

« Nicht nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwenden.

« Kiihl und trocken aufbewahren.

9 INFORMATIONEN ZUM KLINISCHEN EINSATZ

9.1 Arzteschulung

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

di Ahd. }

VORSICHT: Die Zenith Alpha lare I darf
nur von Arzten und Teams verwendet werden, die in der Technik von

llen GefaBop und der Ver dieser
Prothese geschult sind. Die empfohlenen Anforderungen beziiglich der
Fertigkeiten/Kenntnisse des Arztes, der die Zenith Alpha endovaskulire
Abd den aufgefiihrt.

, sindim F

these ver

Patientenauswahl:

« Kenntnis des natirlichen Verlaufs abdominaler Aortenaneurysmen (AAA)
und mit der AAA-Reparatur assoziierter Komorbiditaten

« Die fur die Interpretation von Rontgenbildern, fiir Produktauswahl, -planung
und -gréBenbestimmung erforderlichen Kenntnisse

Ein multidisziplindres Team mit Erfahrung mit den folgenden Verfahren:

« Chirurgischer Zugang zur A. femoralis, Arteriotomie und Reparatur
« Perkutane Zugangs- und Verschlusstechniken

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

« Angioplastie

« Platzierung endovaskuldrer Stents

« Schlingentechniken

« Angemessener Einsatz von Rontgenkontrastmitteln

« Methoden zur Minimierung der Strahlenbelastung

« Kompetenz in den erforderlichen Nachsorgemodalitéten



9.2 Uberpriifung vor dem Gebrauch

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

9.3 Erforderliche Materialien
(Im dreiteiligen modularen System nicht enthalten)

« Hilfskit fiir die Zenith Low Profile endovaskuldre AAA-Prothese

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

+ Kontrastmittel

« Spritze

« Heparinisierte Kochsalzlésung

« Sterile Gazekompressen

9.4 Empfohlene Materialien

Die folgenden Produkte werden fiir die Implantation aller Komponenten
der Zenith-Produktreihe empfohlen. Informationen zur Verwendung dieser
Produkte sind der empfohlenen Gebrauchsanweisung fiir das jeweilige
Produkt zu entnehmen:

Tabelle 9.5.1 Hauptkorper, ZIMB (Zenith Alpha Abdomen-Hauptkorper), Leitfaden zur B

« Extrasteifer Fihrungsdraht der Starke 0,035 Inch (0,89 mm), 260 cm;
« Cook Lunderquist Fihrungsdréhte, extrasteif, (LES)
« Normaler Fiihrungsdraht der Stérke 0,035 Inch (0,89 mm);
« Fuhrungsdréhte der Starke 0,035 Inch (0,89 mm) von Cook
« Cook Nimble™ Fiihrungsdrahte
« Modellierungsballons;
« Cook Coda® Ballonkatheter
« Einflihrschleusen-Sets;
« Cook Check-Flo® Einfiihrschleusen-Sets
« Cook extragroRe Check-Flo® Einfuhrsets
« Cook Flexor® Balkin Up & Over® kontralaterale Einfiihrinstrumente
« Messkatheter;
« Cook Aurous® Zentimeter-Messkatheter
« Angiographiekatheter mit rontgendichter Spitze;
« Cook Angiographiekatheter mit Beacon® Spitze
« Cook Royal Flush Katheter mit Beacon® Spitze
« Einfiihrnadeln;
« Einwandige Einfiihrnadeln von Cook

h durch

des P ]

9.5 Leitfaden zur B

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

desP s

Einfiihrschleuse

Vorgesehener Hauptkorper- Gesamtlidnge bis zum kontralateralen Ansatz/
Aortendurct " durct 3 Gesamtldnge bis zum ipsilateralen Ansatz Kath I
(mm) (mm) (mm) groBein AuBendurchmesser
French (mm)
18-19 22 70/94, 84/108, 98/122,108/132, 118/142, 128/152 16 53,60
20-21 24 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,60
22 26 70/94, 84/108, 98/122,108/132, 118/142,128/152 16 53,60
23-24 28 70/94, 84/108, 98/122,108/132, 118/142,128/152 16 53,60
25-26 30 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,60
27-28 32 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,60
28-32 36 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 17 56,65
1 Masimaldirel lang der proximal festig 11,
2 pen gemessenen Aortendurchmesser auf den néchsten mm-Wert runden.
3 Die Wahl des Durchmessers kann durch weitere Uberlegungen beeinflusst werden.
* Bei allen Abmessungen handelt es sich um Nennwerte.
Tabelle 9.5.2 lliakaler Schenkel, ZISL (Zenith Alpha Spiral-Z end: kuldrer Schenkel), Leitfaden zur Besti des Proth durch s*
Einfiihrschleuse
Vorgesehener Durchmesser des Nennlédnge des
lliakadurchmesser:2 iliakalen Schenkels3 iliakalen Schenkels? Katheter- Innendurchmesser,
(mm) (mm) (mm) groBein AuBendurchmesser
French (mm)
8 9 42,59,77,93,110,125 12 4,0,4,7
9-10 11 42,59,77,93,110,125 12 4,0,4,7
11-12 13 42,59,77,93,110,125 12 4,0, 4,7
13-15 16 42,59,77,93 12 4,0, 4,7
16-18 20 42,59,77,93 14 4,7,53
19-20 24 42,59,77,93 14 4,7,53
1 Masimaldirek lang der distalen Befesti m
2Deng lliakadur auf den néichsten mm-Wert runden.
3 Die Wahl des Durchmessers kann durch weitere Uberlegungen beeinflusst werden.
4 Ungefiihre Gesamtschenkelldnge = Nennldnge + 26 mm.
*Bei allen Abmessungen handelt es sich um Nennwerte.
Tabelle 9.5.3 Hauptkorperverldngerung, ZLBE (Zenith Low Profile Hauptkérperverlangerung), Leitfaden zur des Proth durct s*
Einfiihrschleuse
Vorgesehener Durchm“esser der Lange der Hauptkorperver-
1,2 Hauptkorperver- " Katheter- 1 durck
Aortendurchmesser - e 3 léngerung N
(mm) léngerung (mm) groBein AuBendurchmesser
(mm) French (mm)
18-19 22 45,58 16 5,5,6,0
20-21 24 45,58 16 55,6,0
22 26 45,58 16 55,60
23-24 28 45,58 16 55,60
25-26 30 45,58 16 5,5,6,0
27-28 32 45,58 16 55,60
29-32 36 45,58 17 5,6,6,5

1 Maximaldurch

2 pen gemessenen Aortendurchmesser auf den néchsten mm-Wert runden.

g der pi

9

3 Die Wahl des Durchmessers kann durch weitere Uberlegungen beeinflusst werden.
*Bei allen Abmessungen handelt es sich um Nennwerte.
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Tabelle 9.5.4 Konverter, ZLC (Zenith Low Profile Konverter), Leitfad

R, h, turch ™

zur des P s

Einfiihrschleuse

Hauptkorper- Konverter- "

durchmesser durchmesser! Konverterldange Katheter- Innendurchmesser,
(mm) (mm) (mm) groBein AuBendurchmesser

French (mm)

22 und 24 24 66 16 5,5,6,0

26 und 28 28 66 16 5,5,6,0

30 und 32 32 66 16 55,60

36 36 66 17 56,65

1 Die Wahl des Durchmessers kann durch weitere Uberlegungen beeinflusst werden.

*Bei allen Abmessungen handelt es sich um Nennwerte.

10 GEBRAUCHSANWEISUNG

he Vor:

« Die GroBe der iliofemoralen Zugangsgefale und ihre Morphologie
(minimale Thrombusbildung, Verkalkung und/oder Gewundenheit)
sollten mit den GefaBzugangstechniken und Instrumenten kompatibel
sein. Gegebenenfalls ist eine Technik zum Anlegen eines arteriellen
Leitungswegs erforderlich.

« Der proximale Aortenhals sollte eine Lénge von mindestens 15 mm und
einen Durchmesser (AuBenwand zu AuBRenwand) von 18 bis 32 mm
aufweisen.

- Die distale Befestigungsstelle an der lliaka sollte mindestens 10 mm Lange
und 8 mm bis 20 mm Durchmesser (AuBenwand zu AuBenwand gemessen)
aufweisen.

Vor Gebrauch der Zenith Alpha endovaskuldren Abdomenprothese diese
Broschiire mit den Empfehlungen zum Gebrauch durchlesen. Die folgenden
Anweisungen stellen grundlegende Richtlinien fiir die Platzierung der
Prothese dar. Abweichungen von den nachfolgend beschriebenen Verfahren
konnen erforderlich sein. Diese Anweisungen sollen den Arzt bei seinen
Entscheidungen unterstitzen, nicht dessen Fachkompetenz ersetzen.

AllL Geol 1

<
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« Bei der Arbeit mit der Zenith Alpha endovaskuldren Abdomenprothese sind
die Standardtechniken zur Platzierung von arteriellen Zugangsschleusen,
Fuhrungskathetern, Angiographiekathetern und Fiihrungsdréhten
anzuwenden. Die Zenith Alpha endovaskulare Abdomenprothese ist mit
Fuhrungsdrahten mit 0,035 Inch (0,89 mm) Durchmesser kompatibel.

+ Bei der endovaskularen Stent-Graft-Platzierung handelt es sich um einen
chirurgischen Eingriff, bei dem es aufgrund verschiedener Ursachen
zu einem Blutverlust kommen kann. Zur Vermeidung unerwiinschter
Ergebnisse bedarf dieser in seltenen Féllen einer Intervention (einschl.
Transfusion). Es ist wichtig, den Blutverlust durch das Hamostaseventil
wiéhrend des gesamten Eingriffs zu tiberwachen, 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 Einfuhrsystemdilatators innerhalb des Ventils in Betracht
gezogen werden.

Die Praimpl: i b besti de Fal

Anhand der Praimplantationsplanung sicherstellen, dass die richtige Prothese
ausgewahlt wurde. Die RichtgréBen sind:

. Die zur Einfiihrung des Hauptkorpers gewahlte A. femoralis (also die
Festlegung, welche lliaka die kontra- und welche die ipsilaterale Arterie ist).
Die Winkel zwischen Aortenhals, Aneurysma und Aa. iliacae.

Die Qualitét des Aortenhalses.

Die Durchmesser des infrarenalen Aortenhalses und der distalen Aa. iliacae.
Abstand zwischen Aa. renales und der Aortengabelung.

Abstand von Aortengabelung zu Aa. iliacae internae/Befestigungsstelle(n).
Aneurysmen, die sich bis in die Aa. iliacae erstrecken, machen u.U.
besondere Erwagungen bei der Wahl einer geeigneten Verbindungsstelle
zwischen Prothese und Arterie erforderlich.

Der Schweregrad der GeféBverkalkung, -stenose und -verengung ist zu
beriicksichtigen.

N O v AW

o

Vorbereitung des Patienten

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

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

3. Beide Aa. femorales communes sollten mit Standardtechniken fiir
chirurgischen oder perkutanen Zugang vorbereitet werden.

10.1 Gegabeltes System (Abb. 2)

10.1.1 Vorbereitung/Spiilen des des Bifurkationshauptkéorpers

. Sicherstellen, dass die Captor Hulse in das Captor Hdmostaseventil
eingesetzt wurde. Die distale Spitze des Systems anheben und durch

den Absperrhahn am Captor Hamostaseventil spiilen, bis Fliissigkeit

aus der Spiilrille am proximalen Ende der Einfiihrschleuse austritt.

(Abb. 5a) Fortfahren, bis 20 ml Spullésung vollstandig durch die Prothese
gesplilt wurden. Die Injektion beenden und den Absperrhahn am

Verbindungsschlauch schlieen.

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

2. Eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlosung am durchsichtigen
Ansatz am Ende des Griffs anschlieBen. Spiilen, bis Fliissigkeit an der
Dilatatorspitze austritt. (Abb. 6)

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

3. Sterile Gazekompressen in Kochsalzlésung tranken und die Flexor

Einfiihrschleuse damit abwischen, um die hydrophile Beschichtung zu
aktivieren. Sowohl Schleuse als auch Dilatator reichlich hydratisieren.
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10.1.2 Vorbereitung/Spiilen des iliakalen Schenkels

. Die Peel-Away Schleuse hinten am Hamostaseventil abziehen. (Abb. 8)
Die distale Spitze des Systems anheben und durch den Absperrhahn am
Héamostaseventil spiilen, bis Flussigkeit aus der Spiilrille am proximalen
Ende der Einfuihrschleuse austritt. (Abb. 5b) Fortfahren, bis 20 ml
Spillésung vollstandig durch die Prothese gespiilt wurden. Die Injektion
beenden und den Absperrhahn am Verbindungsschlauch schlieen.

HINWEIS: Zum Spiilen der Prothese wird oft heparinisierte physiologische

Kochsalzlosung verwendet.

HINWEIS: Bei der Entfernung der Peel-Away Schleuse von der Riickseite

des Hamostaseventils sicherstellen, dass die Schleuse des Einfiihrsystems

stationdr gegen die Dilatatorspitze gehalten wird, um eine etwaige

Bewegung zu limitieren.

2. Eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlésung am schwarzen Ansatz der
inneren Kantile anschlieBen. Spiilen, bis Fliissigkeit an der Dilatatorspitze
austritt. (Abb. 7)

HINWEIS: Beim Spiilen des Systems das distale Ende des Systems hoch

halten, damit die Luft besser entweichen kann.

10.1.3 GefdBzugang und Angiographie

1. Die ausgewdhlten gemeinsamen Oberschenkelschlagadern unter
Verwendung der tiblichen Methoden mit einer Arterienkanule der GroRe
Ultradiinn 18UT oder 19UT Gage punktieren. Nach dem Gefa3zugang
folgende Vorrichtungen einfihren:

« Fuhrungsdrahte — normal, 0,035 Inch (0,89 mm) Durchmesser,

145 cm Lange
« Schleusen der geeigneten GroBe (z.B. 6 oder 8 French)

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

2. Angiographie durchfiihren, um die Hohe(n) der Aa. renales,
Aortengabelung und lliakagabelungen zu bestimmen.

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

s

10.1.4 P ieren des H Srpers

1. Sicherstellen, dass das Einfihrsystem mit heparinisierter Kochsalzlésung
gespilt und sémtliche Luft daraus entfernt wurde.
2. Systemisch Heparin geben und die Spuillésungen tberprifen. Nach jedem
Katheter- und/oder Flihrungsdrahtwechsel spiilen.
HINWEIS: Wahrend des gesamten Eingriffs den Gerinnungsstatus des
Patienten tiberwachen.
3. Auf der ipsilateralen Seite den J-Draht durch einen steifen Fiihrungsdraht
(LES) mit 0,035 Inch (0,89 mm) Durchmesser und 260 cm Lénge ersetzen
und diesen durch den Katheter bis in die Aorta thoracica vorschieben.
Den Spiilkatheter und die Schleuse entfernen. Die Fiihrungsdrahtposition
beibehalten.
. Vor dem Einbringen das Hauptkorpereinfiihrsystem unter
Durchleuchtungskontrolle auf den Bauch des Patienten legen, um die
Ausrichtung der rontgendichten Markierung auf dem kontralateralen
Ansatz zu bestimmen. Der Seitenarm des Hdmostaseventils kann als
externer Bezugspunkt fur die réntgendichte Markierung des kontralateralen
Ansatzes verwendet werden.
Das Hauptkorpereinfiihrsystem tiber den Draht in die A. femoralis einfiihren
und dabei auf den Seitenarm als Bezugspunkt achten.

I
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VORSICHT: Beim Einbringen des Einfiihrsystems die Position des
Fiihrungsdrahts beibehalten.

VORSICHT: Um Ver gen in der laren Prothese zu
verhindern, ist sorgfiltig darauf zu achten, dass bei einer Drehung des
Einfiihr alle K des S (von der AufB
bis zur inneren Kaniile) zusammen gedreht werden.

hleuse

6. Das Einfiihrsystem so weit vorschieben, bis die vier réntgendichten
Goldmarkierungen (in 2 mm Abstand vom proximalsten Segment des
Prothesenmaterials) sich gerade inferior zu der am weitesten inferior
gelegenen Nierenarteriendffnung befinden. (Abb. 9, lllustration 1)

. Die Position des Fiihrungsdrahtes in der Thoraxaorta tberpriifen.
Sicherstellen, dass das Prothesensystem so ausgerichtet ist, dass sich
der kontralaterale Ansatz oberhalb und anterior zum Ursprung der
kontralateralen lliaka befindet. 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.

« Wenn die Markierungen ein v bilden, zeigen sie eine anteriore Position des

kurzen (kontralateralen) Ansatzes an. (Abb. 9, lllustration 4)

Wenn die Markierungen ein \ bilden, zeigen sie eine posteriore Position

des kurzen (kontralateralen) Ansatzes an. (Abb. 9, lllustration 5)

Wenn die Markierungen eine Linie | bilden, zeigen sie eine laterale Position

des kurzen (kontralateralen) Ansatzes an. (Abb. 9, lllustration 6)
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. Ein weiteres Angiogramm aufnehmen, um sicherzustellen, dass die vier
réntgendichten Goldmarkierungen sich mindestens 2 mm unterhalb der
am weitesten inferior gelegenen Nierenéffnung befinden.

Sicherstellen, dass das Captor Hdmostaseventil gedffnet ist. (Abb. 10)

. Den grauen Positionierer (Schaft des Einfiihrsystems) wahrend des
Zuriickziehens der Schleuse stabilisieren. Zum Entfalten der ersten beiden
gecoverten Stents die Schleuse zurlickziehen; dabei die Position der
Prothese kontinuierlich tiberwachen.
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HINWEIS: Das Einfiihrsystem verwendet keine obere Kappe; der Stent-Graft
verfiigt jedoch tiber einen suprarenalen Stent mit Haken. Die Prothese muss
genau positioniert werden, bevor die Au3enhdille zurtickgezogen wird.

11. Ohne den Tisch zu bewegen, eine kleinere VergroBerung wéhlen und die
Position der rontgendichten Markierung des kontralateralen Ansatzes und
der Nierenarterien Uberpriifen. Die Schleuse weiter zuriickziehen, bis der
kontralaterale Ansatz vollstdndig entfaltet ist. (Abb. 11) Die Schleuse nicht
weiter zurlickziehen.

HINWEIS: Sicherstellen, dass sich der kontralaterale Ansatz mindestens

5 mm oberhalb der Aortengabelung und an der fir die Kanulierung

gewdinschten Position befindet.

12. Die Angiographie wiederholen und bei Bedarf neu positionieren.

13. Den schwarzen Greifer festhalten und gleichzeitig das schwarze Rad der
Sicherheitssperre entgegen dem Uhrzeigersinn drehen, um den blauen
Drehgriff zu aktivieren. (Abb. 12)

HINWEIS: Falls das schwarze Rad der Sicherheitssperre nach der Drehung

entgegen dem Uhrzeigersinn vom System abgenommen wird, bleibt der

blaue Drehgriff weiterhin aktiv. Den Eingriff fortsetzen.

14. Unter fluoroskopischer Beobachtung den blauen Drehgriff bis zum
Anschlag in Pfeilrichtung (im Uhrzeigersinn) drehen. (Abb. 13)

HINWEIS: Falls der blaue Drehgriff sich nicht mehr weiter drehen lsst, bevor

eine volle Umdrehung absolviert wurde, die Position des schwarzen Rads

der Sicherheitssperre optisch bestédtigen und dieses ggf. in die entriegelte

Stellung drehen.

HINWEIS: Der Mechanismus und die Sicherheitssperren des Griffsystems

konnen manuell auBer Kraft gesetzt werden; jedoch sollte der Griff erst

dann gewaltsam bedient werden, wenn bereits alle MaBnahmen zur

Fehlerbehebung ausgeschopft wurden.

HINWEIS: Durch Drehung am Drehgriff wird der suprarenale Stent freigegeben.

Wenn ein Widerstand zu spiiren ist oder das System sich wolbt, steht die

Prothese unter Spannung. Durch (ibermaBigen Kraftaufwand kann die

Position der Prothese verédndert werden. Wird ein starker Widerstand oder eine

Bewegung des Einfiihrsystems festgestellt, muss das Verfahren unterbrochen

und die Situation beurteilt werden. Falls sich der Stent nicht vollstandig

freisetzen lasst, siche Abschnitt 12, FEHLERBEHEBUNG BEI DER FREIGABE

DES HAUPTKORPERS.

VORSICHT: Bei der Entfaltung des suprarenalen Stents darauf achten,
dass der Fithrungsdraht fiir den Hauptkorper bis knapp distal des
Aortenbogens reicht und das System maximal gestiitzt wird.

HINWEIS: Wenn der mit Haken versehene suprarenale Stent einmal entfaltet
wurde, sollte die Prothese nicht mehr neu positioniert werden.

WARNHINWEIS: Die Zenith Alpha end kulére Abdi prothese
umfasst einen suprarenalen Stent mit Befestigungshaken. Auf Hohe
des suprarenalen Stents miissen interventionelle Instrumente duBerst
sorgfaltig gehandhabt werden.

10.1.5 Positionieren des Fiihrungsdrahts in der kontralateralen A. iliaca

. Katheter und Fiihrungsdraht durch das offene Ende des kontralateralen
Ansatzes in den Korper der Prothese bringen. Den Fiihrungsdraht im Korper
der Prothese und in die A. thoracica vorschieben. Um zu bestétigen, dass die
Prothese kantiliert wurde, konnen fluoroskopische AP- und Schragansichten
hilfreich sein.

Den Angiographiekatheter nach der Kanulierung tiber den Draht in den
Korper der endovaskuldren Prothese vorschieben. Den Fiihrungsdraht
entfernen und die richtige Position angiographisch bestatigen. Den
Fiihrungsdraht wieder in den Korper der Prothese einfihren und in die

A. thoracica vorschieben. Den Angiographiekatheter entfernen.
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10.1.6 P ieren und Ei des iliakalen Schenkels

HINWEIS: Falls diese Prothese zusammen mit dem Zenith Spiral-Z iliakalen
AAA-Schenkel verwendet wird, die entsprechenden Entfaltungs- und
Uberlappungsanweisungen in der Gebrauchsanweisung des Zenith Spiral-Z
iliakalen AAA-Schenkels beachten.

VORSICHT: Bestitigen, dass der kontralaterale iliakale Schenkel
ausgewdhlit wurde.

HINWEIS: Wenn ein Prothesenschenkel von 42 oder 59 mm auf der ipsilateralen
Seite verwendet wird, muss die Uberlappung des kontralateralen Schenkels im
kontralateralen Hauptkorperansatz auf 16 mm beschrankt werden.

. Den Bildverstarker so positionieren, dass sowohl die kontralaterale A. iliaca

interna als auch die kontralaterale A. iliaca communis zu sehen sind.

Vor dem Einbringen des Einfiihrsystems fiir den kontralateralen iliakalen

Schenkel Kontrastmittel durch die kontralaterale femorale Schleuse

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

. Die femorale Schleuse entfernen und das Einfiihrsystem fir den
kontralateralen iliakalen Schenkel in die Arterie einfiihren. Langsam
vorschieben, bis sich die zweite rontgendichte Goldmarkierung auf
dem iliakalen Prothesenschenkel auf gleicher Hohe mit dem goldenen
Hakchen des Prothesenhauptkérpers befindet. Hierdurch ergibt sich
zwischen den Komponenten eine Uberlappung von 32 mm. (Abb. 14)
Wenn der Hauptkorper der Prothese wéhrend dieses Manévers anféllig
fur Bewegungen ist, diesen durch Stabilisieren des Positionierers auf der
ipsilateralen Seite in seiner Position halten.

HINWEIS: Der iliakale Prothesenschenkel ist mit rontgendichten

Markierungen versehen, und zwar im Abstand von 16 mm zum proximalen

Ende (diese Markierung zeigt die minimale Uberlappung an) und im

Abstand von 32 mm zum proximalen Ende (diese Markierung zeigt die

maximale Uberlappung an).

HINWEIS: Wenn es beim Vorschieben des Einflihrsystems fiir den iliakalen

Schenkel zu Schwierigkeiten kommt, auf einen steiferen Fiihrungsdraht

ausweichen. In stark gewundenen Geféden kann es durch die Einfiihrung

der steifen Drahte und Schleusensysteme zu erheblichen Anderungen in der

Anatomie kommen.

4. Die Position des distalen Endes des kontralateralen iliakalen
Prothesenschenkels bestatigen. Bei Bedarf den kontralateralen iliakalen
Prothesenschenkel umpositionieren, bis sowohl die Durchgangigkeit der
A.iliaca interna als auch die minimale Uberlappung von 2 Stents (16 mm)
innerhalb des Hauptkorpers der endovaskuldren Prothese erzielt wird.

5. Zum Entfalten den kontralateralen iliakalen Prothesenschenkel mit dem
grauen Positionierer in Position halten und gleichzeitig die Schleuse
ca. 10 mm zuriickziehen. (Abb. 15 und 16)

6. Die Position des Schenkels priifen und ggf. neu positionieren.

7. Die Prothese weiter entfalten, indem die Schleuse zuriickgezogen wird,

wahrend die Position der Prothese kontinuierlich Giberwacht wird.
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8. Sobald das distale Ende des kontralateralen iliakalen Schenkels freigegeben
wird, die Schleuse nicht weiter zuriickziehen.

9. Unter fluoroskopischer Beobachtung und nach Uberpriifung der Position
des iliakalen Prothesenschenkels die Klemmschraube lockern und die
innere Kantle so zurlickziehen, dass der sich verjiingende Dilatator
am Positionierer andockt. Die Klemmschraube anziehen. Den grauen
Positionierer mit gesicherter innerer Kaniile zuriickziehen und dabei die
Schleusenposition beibehalten. (Abb. 17)

10. Die Position des Fiihrungsdrahts erneut Gberpriifen.

10.1.7 Entfalten des distalen (untersten) Stents des Hauptkérpers

1. Zuriick auf die ipsilaterale Seite wechseln.

2. Den ipsilateralen Ansatz des Hauptkorpers vollstandig entfalten. Dazu die
Schleuse zurlickziehen, bis sich der am weitesten distal gelegene Stent
entfaltet hat. (Abb. 18) Die Schleuse nicht weiter zuriickziehen.

HINWEIS: Der distale Stent ist noch am Einfiihrsystem befestigt.

3. Den schwarzen Greifer festhalten und gleichzeitig das graue Rad der
Sicherheitssperre entgegen dem Uhrzeigersinn drehen, um den blauen
Drehgriff zu aktivieren. (Abb. 19)

HINWEIS: Falls sich das graue Rad der Sicherheitssperre nicht freigeben
lasst, kann versucht werden, den blauen Drehgriff im Uhrzeigersinn bis zum
Anschlag zu drehen und anschlieBend das graue Rad der Sicherheitssperre
freizugeben.

4. Den blauen Drehgriff bis zum Anschlag in Pfeilrichtung (im Uhrzeigersinn)
drehen. (Abb. 20)

HINWEIS: Der Mechanismus und die Sicherheitssperren des Griffsystems
kénnen manuell auBer Kraft gesetzt werden; jedoch sollte der Griff erst
dann gewaltsam bedient werden, wenn bereits alle MaBnahmen zur
Fehlerbehebung ausgeschopft wurden.

HINWEIS: Durch die Drehung am Drehgriff wird der distale Stent des
Prothesenhauptkorpers freigesetzt. Falls sich der distale Stent nicht
freisetzen lasst, siehe Abschnitt 12, FEHLERBEHEBUNG BEI DER FREIGABE
DES HAUPTKORPERS.

5. Die gesamte innere Unterbaugruppe durch die Schleuse zuriickziehen,
indem am schwarzen Greifer gezogen wird, wahrend das Captor
Héamostaseventil an Ort und Stelle festgehalten wird. Bestétigen, dass die
Captor Hulse zusammen mit der inneren Unterbaugruppe entfernt wird.
(Abb. 21)

HINWEIS: Die Positionen von Schleuse und Fithrungsdraht beibehalten.

6. Das Captor Hamostaseventil an der Einfiihrschleuse bis zum Anschlag im

Uhrzeigersinn drehen, um es zu schlieBen. (Abb. 22)

10.1.8 P und alen iliakalen Sct

des ip

HINWEIS: Falls diese Prothese zusammen mit dem Zenith Spiral-Z iliakalen
AAA-Schenkel verwendet wird, die entsprechenden Entfaltungs- und
Uberlappungsanweisungen in der Gebrauchsanweisung des Zenith Spiral-Z
iliakalen AAA-Schenkels beachten.

HINWEIS: Sicherstellen, dass das Captor Hdmostaseventil an der

Einflihrschleuse fiir den Hauptkorper gedffnet ist. (Abb. 23)

1. Den Bildverstarker so positionieren, dass er sowohl die ipsilaterale A. iliaca
interna als auch die ipsilaterale A. iliaca communis zeigt.

2. Vor der Einfiihrung des Einfiihrsystems fiir den ipsilateralen iliakalen
Schenkel durch die femorale Schleuse des Hauptkorpers Kontrastmittel zur
Lokalisierung der ipsilateralen A. iliaca interna injizieren.

3. Die Fithrungsdraht- und Schleusenvorrichtung des Prothesenhauptkérpers
zur Einfiihrung des ipsilateralen iliakalen Prothesenschenkels verwenden.
Die Einheit aus Dilatator und Schleuse in die Schleuse des Hauptkorpers
vorschieben.

HINWEIS: Bei stark gewundenen Gefaen kann sich die Position

der Aa. iliacae internae durch das Einfiihren der steifen Draht- und

Schleusensysteme deutlich verschieben.

4. Weiter langsam vorschieben, bis der proximale Rand des ipsilateralen

Prothesenschenkels biindig mit dem proximalen Rand des zuvor platzierten

kontralateralen Prothesenschenkels ist. (Abb. 24 und 25)

. Die Position des distalen Endes des iliakalen Prothesenschenkels bestatigen.
Den iliakalen Prothesenschenkel ggf. anhand der distalen Goldmarkierung
umpositionieren, um die Durchgéngigkeit der A. iliaca interna zu
gewahrleisten.

. Zum Entfalten den iliakalen Prothesenschenkel mit dem grauen
Positionierer in Position halten und gleichzeitig die Schleuse ca. 10 mm
zuriickziehen. (Abb. 26)

. Die Position des Schenkels priifen und ggf. neu positionieren.

Die Prothese weiter entfalten, indem die Schleuse zuriickgezogen wird,

wahrend die Position der Prothese kontinuierlich (iberwacht wird. (Abb. 27)

. Unter fluoroskopischer Beobachtung und nach Uberpriifung der Position
des iliakalen Prothesenschenkels die Klemmschraube lockern und die
innere Kantile so zurlickziehen, dass der sich verjiingende Dilatator am
Positionierer andockt. Die Klemmschraube anziehen. Den Positionierer mit
gesicherter innerer Kantile zurtickziehen und dabei die Schleusenposition
beibehalten. (Abb. 28)

. Das Captor Hamostaseventil bis zum Anschlag im Uhrzeigersinn drehen,
um es zu schlieBen.

. Die Position der Fiihrungsdrahte erneut tberpriifen. Die Schleuse und die
Fiihrungsdrahte an ihrer jeweiligen Position belassen.

w

o

~

©

©

0.1.9 Einfiihren des Modellierungsballons

. Den Modellierungsballon wie folgt vorbereiten:

« Das Drahtlumen mit heparinisierter Kochsalzlésung spulen.

« Luft vollstandig aus dem Ballon entfernen.

Zur Vorbereitung der Einfiihrung des Modellierungsballons das Captor

Hémostaseventil durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn &6ffnen.

. Den Modellierungsballon tber den Fiihrungsdraht durch das
Héamostaseventil des Einflihrsystems fiir den Hauptkorper bis auf
Hohe der Nierenarterien vorschieben. Auf Beibehaltung der korrekten
Schleusenposition achten.

. Das Captor Hamostaseventil durch Drehen im Uhrzeigersinn mit sanftem
Druck um den Modellierungsballon festziehen.
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VORSICHT: Den Ballon nicht im GefaB auBBerhalb der Prothese insufflieren.

5. Den Modellierungsballon mit entsprechend den Herstellerangaben
verdiinntem Kontrastmittel im Bereich des am weitesten proximal
gelegenen gecoverten Stents und des infrarenalen Halses aufweiten. Dabei
von proximal nach distal vorgehen. (Abb. 29)
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VORSICHT: Vor einer U dass der Ballon

vollkommen deflatiert ist.

ung ist sicher

VORSICHT: Vor der Neupositionierung des Modellierungsballons muss das
Captor Hamostaseventil gedffnet sein.

6. Den Modellierungsballon zur Uberlappung des ipsilateralen Ansatzes
zuriickziehen und aufweiten.

VORSICHT: Vor der N ung des Modellier ballons muss das

Captor Hamostaseventil gedffnet sein.

7. Den Modellierungsballon zur ipsilateralen distalen Befestigungsstelle
zuriickziehen und aufweiten.
VORSICHT: Den Ballon nicht im GefaB auBBerhalb der Prothese insufflieren.

8. Den Modellierungsballon deflatieren und entfernen. Den
Modellierungsballon auf den kontralateralen Fithrungsdraht und in das
Einfiihrsystem des kontralateralen iliakalen Schenkels tiberfiihren. Den
Modellierungsballon bis zur Uberlappung des kontralateralen Ansatzes
vorschieben und aufweiten.

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

9. Den Modellierungsballon zur distalen Befestigungsstelle des
kontralateralen iliakalen Schenkels im GeféB zuriickziehen und aufweiten.
(Abb. 29)

VORSICHT: Den Ballon nicht im GefaB auBBerhalb der Prothese insufflieren.

10. Den Modellierungsballon entfernen und durch einen Angiographiekatheter
fur die Aufnahme der abschlieBenden Angiogramme ersetzen.

11. Alle steifen Fiihrungsdrahte entfernen oder ersetzen, sodass die Aa. iliacae
wieder ihre natlrliche Lage einnehmen kdnnen.

AbschlieBendes Angiogramm

1. Einen Angiographiekatheter knapp oberhalb der Hohe der Aa. renales
positionieren. Eine Angiographie durchfiihren, um sicherzustellen, dass
die Aa. renales durchgéngig sind und keine Endoleaks vorliegen. Die
Durchgéngigkeit der Aa. iliacae internae tiberprifen.

2. Sicherstellen, dass keine Endoleaks oder Knicke vorliegen und dass sich die
proximalen rontgendichten Goldmarkierungen an den richtigen Stellen
befinden. Schleusen, Drahte und Katheter entfernen.

HINWEIS: Falls Endoleaks oder andere Probleme bemerkt werden,
sieche Abschnitt 10.2, Hilfskomponenten fiir die Zenith Low Profile
endovaskuldre AAA-Prothese.

3. GefdBnéhte anlegen und mit chirurgischen Standardverfahren den
Wundverschluss durchfiihren.

10.2 Hilfskomponenten fiir die Zenith Low Profile endovaskulire
AAA-Prothese

zum Gebrauch

<
Infor

Durch Ungenauigkeiten bei der Auswahl der ProthesengréBe oder
Platzierung, Anderungen oder Anomalien in der Anatomie des Patienten
oder Komplikationen wéhrend des Eingriffs kann die Platzierung weiterer
endovaskuldrer Prothesen, Verlangerungen, iliakaler Verschluss-Segmente
und Konverter erforderlich sein. Unabhéngig von der platzierten Prothese
sind die erforderlichen Vorgehensweisen dhnlich den in dieser Unterlage
bereits beschriebenen. Von gréBter Wichtigkeit ist die Beibehaltung des
Fuhrungsdrahtzugangs.

Bei der Arbeit mit den Hilfskomponenten fiir die Zenith Low Profile
endovaskuldre AAA-Prothese sind die tiblichen Methoden zur Platzierung von
arteriellen Zugangsschleusen, Fiihrungskathetern, Angiographiekathetern
und Fiihrungsdrahten zu verwenden. Die Hilfskomponenten fiir die Low
Profile endovaskulare AAA-Prothese sind mit Fiihrungsdrahten von 0,035 Inch
(0,89 mm) kompatibel.

Die Hilfskomponenten fiir die Low Profile endovaskuldre AAA-Prothese sind
sowohl mit der Zenith Low Profile endovaskuldren AAA-Prothese als auch mit
der Zenith Alpha endovaskuldren Abdomenprothese kompatibel.

10.2.1 Konverter

Die Konverter kénnen, falls nétig, zur Konvertierung einer gegabelten Prothese
in eine aorto-uniiliakale Prothese verwendet werden (z.B. Fille mit einem
Endoleak vom Typ Ill, Ansatzverschluss oder nicht erreichbarer Kanulierung
eines kontralateralen Ansatzes). (Abb. 30)

Vorbereitung/Spiilen des Konverters

1. Den inneren Mandrin (aus der inneren Kaniile), den Kaniilenschutz (von der
inneren Kantile) und den Dilatatorspitzenschutz (von der Dilatatorspitze)
entfernen. Die Peel-Away Schleuse hinten am Hamostaseventil abziehen.
(Abb. 31) Die distale Spitze des Systems anheben und durch den
Absperrhahn am Hamostaseventil spiilen, bis Fliissigkeit aus der Spdilrille
in der Nahe der Spitze der Einfihrschleuse austritt. (Abb. 32) Fortfahren,
bis 20 ml Spullésung vollstéandig durch die Prothese gespiilt wurden. Die
Injektion beenden und den Absperrhahn schlieen.

HINWEIS: Zum Sptilen der Prothese wird oft heparinisierte physiologische
Kochsalzlosung verwendet.

2. Eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlésung am Ansatz der inneren
Kantile anschlieBen. Spiilen, bis Fliissigkeit an der Dilatatorspitze austritt.
(Abb. 33)

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

3. Sterile Gazekompressen in Kochsalzlésung tranken und die Flexor
Einfiihrschleuse damit abwischen, um die hydrophile Beschichtung zu
aktivieren. Sowohl Schleuse als auch Dilatator reichlich hydratisieren.

Positionieren und Entfalten des Konverters

1. Die Einfiihrschleuse fiir den Hauptkorper entfernen. Zur Einfiihrung
des Konverters in den Hauptkorper den Fiihrungsdraht des
Prothesenhauptkdrpers verwenden.

HINWEIS: Das Einfiihrsystem fiir den Konverter kann nicht durch eine
Einfuhrschleuse fir den Hauptkorper oder einen iliakalen Schenkel
eingefiihrt werden.

2. Langsam vorschieben, bis der Konverter sich an der beabsichtigten
Interventionsstelle befindet. (Abb. 34) Sicherstellen, dass die Stent-Grafts
ausreichend tiberlappen, um die sichere Abdichtung und Verankerung
zu gewdhrleisten. Die beiden proximalen Stents miissen im Hauptkorper

59

der Prothese und die beiden distalen Stents im ipsilateralen Schenkel

positioniert sein.

Die Prothese entfalten. Hierzu die Schleuse unter Stabilisierung des grauen

Positionierers des Einflhrsystems zuriickziehen. (Abb. 35 und 36)

Die Sicherheitssperre des schwarzen Auslosedrahtmechanismus entfernen.

Den Auslésedraht zuriickziehen und entfernen. Dazu den schwarzen

Auslosedrahtmechanismus vom Griff herunterschieben und dann tiber den

Schlitz tiber die innere Kaniile entfernen. (Abb. 37)

. Das Implantat weiter entfalten, bis der distale Stent freigelegt wird.

. Die abgeschragte Spitze des Einfiihrinstruments durch die
Konverterprothese und das Einflihrsystem zuriickziehen. Dabei die Position
des Fiihrungsdrahtes beibehalten. Sicherstellen, dass die endovaskuldre
Prothese beim Zuriickziehen des Einfiihrsystems nicht verschoben wird.

. Das Captor Hamostaseventil bis zum Anschlag im Uhrzeigersinn drehen,
um es zu schlieBen. (Abb. 38)
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Einfiihren des Konverter-Modellierungsballons

HINWEIS: Informationen zur Verwendung der empfohlenen Produkte sind
der Gebrauchsanweisung fiir das jeweilige Produkt zu entnehmen.
1. Den Modellierungsballon wie folgt vorbereiten:
« Das Drahtlumen mit heparinisierter Kochsalzlésung spiilen.
« Luft vollstandig aus dem Ballon entfernen.

VORSICHT: Vor der N ung des Modellierung: muss das

Captor Himostaseventil ge6ffnet sein.

2. Den Modellierungsballon tiber den Fiihrungsdraht und durch das
Héamostaseventil bis zum proximalen Abschnitt des Konverters vorschieben.

3. Das Captor Hamostaseventil durch Drehen im Uhrzeigersinn mit sanftem
Druck um den Modellierungsballon festziehen.

VORSICHT: Den Ballon nicht im GefaB auBBerhalb der Prothese insufflieren.

4. Den Modellierungsballon innerhalb des proximalen Segments und des
distalen Segments des Konverters mit verdiinntem Kontrastmittel (nach
Herstellerempfehlung) aufweiten. (Abb. 39)

VORSICHT: Vor einer Ui dass der Ballon

vollkommen deflatiert ist.

ung ist sicher

5. Den Modellierungsballon vollstandig deflatieren und entfernen, durch
einen Angiographiekatheter ersetzen und abschlieBende Angiographien
durchfiihren.

6. Wenn keine weiteren endovaskuldren Manéver erforderlich sind, alle
Schleusen, Drahte und Katheter entfernen. GefaBnéhte anlegen und mit
chirurgischen Standardverfahren den Wundverschluss durchfihren.

10.2.2 lliakale Verschluss-Segmente

Die Gebrauchsanweisung fir die Hilfskomponenten der Zenith endovaskuldren
AAA-Prothese bzw. fiir das iliakale Verschluss-Segment der Zenith AAA-
Prothese beachten.

10.2.3 Hauptkérperverlidngerungen

Hauptkorperverléngerungen werden zur Verldngerung des proximalen Teils
einer endovaskuldren Prothese in situ verwendet. (Abb. 40)

Vorbereitung/Spiilen der Hauptkérperverldngerung

1. Den inneren Mandrin (aus der inneren Kanile), den Kantlenschutz (von der
inneren Kantile) und den Dilatatorspitzenschutz (von der Dilatatorspitze)
entfernen. Die Peel-Away Schleuse hinten am Hamostaseventil abziehen.
(Abb. 31). Die distale Spitze des Systems anheben und durch den
Absperrhahn am Hamostaseventil spiilen, bis Flissigkeit aus der Spiilrille
in der Nahe der Spitze der Einflhrschleuse austritt. (Abb. 32) Fortfahren,
bis 20 ml Spiillésung vollstédndig durch die Prothese gespult wurden. Die
Injektion beenden und den Absperrhahn schlieen.

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

2. Eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzldsung am Ansatz der inneren
Kantile anschlieBen. Spiilen, bis Flussigkeit an der Dilatatorspitze austritt.
(Abb. 33)

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

3. Sterile Gazekompressen in Kochsalzldsung tranken und die Flexor
Einfiihrschleuse damit abwischen, um die hydrophile Beschichtung zu
aktivieren. Sowohl Schleuse als auch Dilatator reichlich hydratisieren.

Positionieren und Entfalten der Hauptkdorperverldngerung

1. Die Einflihrschleuse fur den Hauptkérper entfernen. Zur Einfiihrung der
Hauptkorperverldngerung in den Hauptkorper den Fiihrungsdraht des
Prothesenhauptkdrpers verwenden.

HINWEIS: Das Einfiihrsystem fir die Hauptkorperverldngerung kann nicht
durch eine Einfiihrschleuse fiir den Hauptkorper oder einen iliakalen
Schenkel eingebracht werden.

2. Langsam vorschieben, bis die Hauptkérperverléngerung an der
vorgesehenen Interventionsstelle sitzt. (Abb. 41)

3. Die Position der Hauptkorperverldngerung kontrollieren, um die sichere
Abdichtung und Verankerung zu gewahrleisten.

4. Die Platzierung angiographisch Gberpriifen, um sicherzustellen, dass die
Nierenarterien weiterhin durchgéngig sind und dass eine ordnungsgemaRe
Platzierung erzielt wurde.

VORSICHT: Beim Einbringen und Entfalten der Hauptkdrperverlangerung
ist sorgfaltig darauf zu achten, dass der Prothesenhauptkérper nicht
verschoben wird.

5. Die Prothese entfalten. Hierzu die Schleuse unter Stabilisierung des
grauen Positionierers des Einfiihrsystems zuriickziehen. (Abb. 35 und 42)
Die Prothese weiter entfalten, bis der am weitesten distal gelegene Stent
freigegeben wird. Die Schleuse nicht weiter zurtickziehen.
. Die Sicherheitssperre des schwarzen Auslésedrahtmechanismus entfernen.
Den Auslosedraht zuriickziehen und entfernen. Dazu den schwarzen
Auslosedrahtmechanismus vom Griff herunterschieben und dann tiber den
Schlitz Giber die innere Kantile entfernen. (Abb. 37)
Die abgeschrégte Spitze des Einfiihrinstruments durch die
Hauptkérperverlangerung der Prothese und das Einfiihrsystem
zurlickziehen. Dabei die Position des Fiihrungsdrahts beibehalten. Darauf
achten, dass die Hauptkorperverlangerung und die endovaskuldre Prothese
beim Zuriickziehen des Einfiihrsystems nicht verschoben werden.

o
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8. Das Captor Hamostaseventil bis zum Anschlag im Uhrzeigersinn drehen,
um es zu schlieBen. (Abb. 38)

Einfiihren des Modellier ballons der H korperverldngerung

HINWEIS: Informationen zur Verwendung der empfohlenen Produkte sind
der Gebrauchsanweisung fiir das jeweilige Produkt zu entnehmen.
1. Den Modellierungsballon wie folgt vorbereiten:
« Das Drahtlumen mit heparinisierter Kochsalzlsung spilen.
+ Luft vollstdndig aus dem Ballon entfernen.

VORSICHT: Vor der Neupositionierung des Modellierungsballons muss das
Captor Himostaseventil ge6ffnet sein.

2. Den Modellierungsballon tiber den Fiihrungsdraht durch das
Héamostaseventil des Einfiihrsystems fiir den Hauptkorper bis auf Hohe der
Hauptkorperverlangerung vorschieben.

3. Das Captor Hamostaseventil durch Drehen im Uhrzeigersinn mit sanftem
Druck um den Modellierungsballon festziehen.

VORSICHT: Den Ballon nicht im Gefa auBerhalb der Prothese insufflieren.

4. Den Modellierungsballon erst innerhalb des am weitesten proximal
gelegenen Segments und dann innerhalb des am weitesten distal
gelegenen Segments der Hauptkorperverléngerung mit verdiinntem
Kontrastmittel (nach Herstellerempfehlung) aufweiten. (Abb. 43)

dass der Ballon

VORSICHT: Vor einer Umpositionierung ist sicher
vollkommen deflatiert ist.

5. Den Modellierungsballon vollstandig deflatieren und entfernen, durch
einen Angiographiekatheter ersetzen und abschlieBende Angiographien
durchfiihren.

6. Wenn keine weiteren endovaskuldren Manéver erforderlich sind, alle
Schleusen, Drahte und Katheter entfernen. GefaBnéhte anlegen und mit
chirurgischen Standardverfahren den Wundverschluss durchfiihren.

11 BILDGEBUNGSRICHTLINIEN UND NACHOPERATIVE VERSORGUNG

11.1 Aligemeines

« Uber das langfristige Verhalten dieser endovaskuliren Prothese ist
derzeit nichts bekannt. Die Patienten sind darauf hinzuweisen, dass

1eh 1

die end lare Therapie eine regelméaBige

Nachsorge zur Uberwachung ihres Gesundheitszustands und des

Verhaltens der endovaskuliren Prothese erforderlich macht. Patienten

mit spezifischen klinischen Befunden (z.B. Endoleaks, VergroRerung

des Aneurysmas oder Anderungen der Struktur oder Position der

endovaskuldren Prothese) sollten zusétzliche Nachsorgeuntersuchungen

erhalten.

Der Patient ist dariiber aufzuklaren, dass die Einhaltung der

Nachsorgetermine sowohl wéhrend des ersten Jahrs nach der Operation

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

ist dartiber zu informieren, dass die regelmaBige und konsequente

Nachsorge unabdingbar fiir die dauernde Sicherheit und Wirksamkeit der

endovaskuldren Behandlung eines AAA ist.

- Jeder Patient ist vom Arzt individuell zu bewerten, und die

Nachsorgeverordnung muss sich an den Bedirfnissen und Umsténden des

einzelnen Patienten orientieren. Der empfohlene Zeitplan fiir bildgebende

Untersuchungen ist in Tabelle 11.1.1 aufgefiihrt. Bei diesem Zeitplan

handelt es sich um die Minimalanforderungen an die Patientennachsorge,

und er ist auch einzuhalten, wenn klinische Symptome (z.B. Schmerzen,

Taubheitsgefiihl, Schwéche) fehlen. Patienten mit spezifischen

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

oder Anderungen in der Struktur oder Position des Stent-Grafts) sollten

Nachsorgeuntersuchungen in kiirzeren Abstédnden erhalten.

Die jahrlichen bildgebenden Nachsorgeuntersuchungen sollten

Rontgenaufnahmen des Abdomens sowie CT-Untersuchungen mit und

ohne Kontrastmittel umfassen.

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

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

In Tabelle 11.1.1 sind die mindestens durchzufiihrenden bildgebenden
Nachuntersuchungen fiir Patienten mit der Zenith Alpha endovaskularen
Abdomenprothese aufgefiihrt. Bei Patienten, die einer zusétzlichen Nachsorge
bediirfen, sollten auch zwischen diesen Terminen Untersuchungen stattfinden.

Tabelle 11.1.1 Empfohlener Zeitplan fiir bildgebende Nact hung
Pra-opP Intra-OP 30 Tage 6 Monate 12 Monate#
CT-Scan X! x3 x3 x3
Abdominale Rontgenaufnahme
X X X
der Prothese
Angiographie x2 X
1 Die Aufnahi sollten i halb von 6 M vor dem Eingriff gemacht werden.

2 Nur erforderlich zur Beseitigung von Unklarheiten hinsichtlich der fiir die Gr6Benwahl der Prothese erforderlichen anatomischen MaRe.
3 Bei Patienten mit Nierenversagen oder Patienten, bei denen aus anderen Griinden keine CT-Untersuchung mit Kontrastmittel méglich ist, kann auch eine Duplex-

Ultraschalluntersuchung durchgefiihrt werden.
4 AnschlieBend einmal jdhrlich.

11.2 Empfehlungen fiir CT mit und ohne Kontrastmittel

+ In den Filmen sollten alle sequenziellen Aufnahmen bei der geringstméglichen Schichtdicke (<3 mm) enthalten sein. Aufnahmen NICHT mit groBer Schichtdicke
(>3 mm) durchfiihren und/oder aufeinanderfolgende CT-Bilder/Filme NICHT auslassen, da sonst langfristig keine genauen Vergleiche von Anatomie und

Prothese mdglich sind.

« Auf allen Aufnahmen sollte der jeweilige MaB3stab angegeben sein. Bei Verwendung von Filmen sollten die Bilder nicht kleiner sein als bei der Anordnung von

20:1 Aufnahmen auf Filmblattern von 35,5 x 43,2 cm (14 x 17 Inch).

Bei der CT-Untersuchung miissen akzeptable Protokolle eingehalten werden. Tabelle 11.2.1 fiihrt Beispiele fiir akzeptable Bildgebungsprotokolle an

11.2.1 Ak

ble Bildgek Kol

9sp

Ohne Kontrastmittel

Mit Kontrastmittel

i.v.-Kontrastmittel Nein

Ja

Spiral-CT oder Hochleistungs-MDCT mit

Geeignete Gerdte Fahigkeit zu >40 Sekunden

Spiral-CT oder Hochleistungs-MDCT mit

Fahigkeit zu >40 Sekunden

Injektionsvolumen n. zutr. GemaB Klinikrichtlinie
Injektionsrate n. zutr. >2,5 ml/Sek.
Injektionsmodus n. zutr. Leistung
. Testbolus: SmartPrep, C.A.R.E. oder
Bolus-Timing n. zutr.
entsprechend
Abgedeckter Bereich - Beginn Zwerchfell 1 cm oberhalb des Truncus coeliacus

Abgedeckter Bereich - Ende

Proximales Femur

Ursprung der A. profunda femoris

Kollimation

<3 mm

<3 mm

Rekonstruktion

Durchweg 2,5 mm - weicher Algorithmus

Durchweg 2,5 mm - weicher Algorithmus

Axiales DFOV

32cm

32cm

Aufnahmen nach Injektion

Keine

Keine

Abd.

11.3Ro fnah des

Die folgenden Ansichten sind erforderlich:

« Vier Filme: supiniert-frontal (AP), seitlich-nativ, 30 Grad LPO und 30 Grad
RPO, jeweils auf den Nabel zentriert.
« Den Abstand zwischen Tisch und Film festhalten und bei jeder weiteren
Untersuchung verwenden.
Sicherstellen, dass es Langsaufnahmen des gesamten Stents in jedem
Bildformat gibt.

Bei Bedenken hinsichtlich der Unversehrtheit der Prothese (z.B. Knicke,
S briiche, Hak blésung, Mig! von Komp relativ
zueinander) empfiehlt sich eine vergroBerte Ansicht. Der behandelnde

Arzt sollte Filme auf die Unversehrtheit der Prothese (entlang der
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gesamten Prothese einschlieBlich ihrer Komponenten) mit einer 2-4fach
vergroBernden Sehhilfe auswerten.

11.4 MRT-Informationen

HINWEIS: Falls diese Prothese zusammen mit einer anderen endovaskularen
Prothese aus der Zenith-Reihe verwendet wird, die zusétzlichen MRT-
Informationen in der Gebrauchsanweisung der jeweiligen Prothese beachten.

In nicht-klinischen Tests wurde nachgewiesen, dass die Zenith Low Profile
endovaskuldre AAA-Prothese (die stellvertretend fiir die Zenith Alpha
endovaskuldre Abdomenprothese verwendet wurde) bedingt MR-sicher ist.
Ein Patient mit dieser endovaskuldren Prothese kann sich unter den folgenden
Bedingungen sofort im Anschluss an die Implantation sicher einer MRT-
Untersuchung unterziehen:



Statisches Magnetfeld
- Statisches Magnetfeld von hdchstens 3,0 Tesla.
+ Magnetfeld mit einem raumlichen Gradienten von 1580 Gauss/cm
(15,8 T/m) oder weniger.
« Das Produkt aus Raumgradient- und statischem Magnetfeld darf 47,4 T2/m
nicht tiberschreiten.
Das statische Magnetfeld zum Vergleich mit den vorstehend genannten
Grenzwerten ist das statische Magnetfeld, dem der Patient ausgesetzt ist (d.h.
auBerhalb der Scanner-Abdeckung, das auf den Patienten oder eine andere
Person einwirkt).

MRT-bedingte Erwdrmung

Systeme mit 1,5 und 3,0 Tesla: Maximale ganzkdrpergemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg wéhrend einer Scan-Dauer von 15 Minuten
(d.h. pro Scansequenz).

Temperaturanstieg bei 1,5 Tesla:

In nicht-klinischen Tests rief die Zenith Low Profile endovaskulare
AAA-Prothese (die stellvertretend fir die Zenith Alpha endovaskuldre
Abdomenprothese verwendet wurde) wéhrend einer 15-mintitigen
MR-Bildgebungsuntersuchung (d.h. wahrend einer Scanningsequenz) in
einem MR-System mit 1,5 Tesla (Magnetom, Siemens Medical Solutions,
Malvern, PA, USA, Software Numaris/4) mit einer vom MR-System angezeigten,
ganzkorpergemittelten SAR von 2,9 W/kg (assoziiert mit einem kalorimetrisch
gemessenen ganzkorpergemittelten Wert von 2,1 W/kg) einen maximalen
Temperaturanstieg von 1,7 °C hervor.

Temperaturanstieg bei 3,0 Tesla:

In nicht-klinischen Tests rief die Zenith Low Profile endovaskulare
AAA-Prothese (die stellvertretend fiir die Zenith Alpha endovaskulére
Abdomenprothese verwendet wurde) wéhrend einer 15-mintitigen
MR-Bildgebungsuntersuchung (d.h. wéhrend einer Scanningsequenz)

in einem MR-System mit 3,0 Tesla (Excite, GE Healthcare, Milwaukee,

WI, USA, Software G3.0-052B) mit einer vom MR-System angezeigten,
ganzkérpergemittelten SAR von 3,0 W/kg (assoziiert mit einem kalorimetrisch
gemessenen ganzkdrpergemittelten Wert von 2,8 W/kg) einen maximalen
Temperaturanstieg von 2,0 °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,
General Electric Healthcare) festgestellt wurde, konnte die Qualitét der
MR-Bilder beeintrachtigt werden, wenn sich der interessierende Bereich

im Lumen oder innerhalb von etwa 5 mm zur Lage der Zenith Alpha
endovaskuldren Abdomenprothese befindet. Daher miissen die MRT-
Darstellungsparameter bei Patienten mit diesem metallischen Implantat fur
optimale Ergebnisse u.U. gedndert werden.

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

Anschrift:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

Telefon:  +1 888-633-4298 (gebiihrenfrei in den USA)
+1209-668-3333 von auBerhalb der USA
Fax:  +1209-669-2450

Internet:  www.medicalert.org

11.5 Zusétzliche Uberwach und Behandl

Zusitzliche Uberwachungstermine und méglicherweise auch Behandlungen
werden in folgenden Féllen empfohlen:

+ Aneurysmen mit Endoleak vom Typ |

+ Aneurysmen mit Endoleak vom Typ Il

« VergroBerung des Aneurysmas =5 mm des Maximaldurchmessers
(unabhangig vom Endoleakstatus)

« Migration

+ Unzureichende Lénge der Abdichtung

Erwdgungen einer Reintervention oder Umstellung auf offen-chirurgische
Reparatur sollten die Beurteilung des behandelnden Arztes hinsichtlich
Komorbiditaten und Lebenserwartung des Patienten sowie die persénlichen
Wiinsche des Patienten berlcksichtigen. Der Patient ist dartiber aufzuklaren,
dass spatere Reinterventionen einschlieBlich katheterbasierter Eingriffe

und Umstellungen auf offene Chirurgie nach der Implantation einer
endovaskuldren Prothese méglich sind.

12 FEHLERBEHEBUNG BEI DER FREIGABE DES HAUPTKORPERS

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

HINWEIS: Sollte sich die Entfernung der Dréhte des nicht gecoverten Stents
von der Prothese bei der Drehung des blauen Griffs schwierig gestalten,

mit dem normalen Entfaltungsvorgang bis einschlieBlich der Freigabe des
ipsilateralen Ansatzes fortfahren. Sollten sich die Schwierigkeiten auch
hierdurch nicht beheben lassen, wie in den nachstehenden Schritten zur
Fehlerbehebung bei der Freigabe des Hauptkdrpers beschrieben fortfahren
und den Drehgriff zerlegen.

HINWEIS: Sollte sich die Freigabe des ipsilateralen Ansatzes schwierig
gestalten, direkt mit den nachstehenden Schritten 1 bis 4 fortfahren.

. Eine chirurgische Zange in die Aussparungen der riickwartigen Clips

einfiihren und beide Clips herausziehen. (Abb. 44 und 45)

Die riickwartige Kappe vom blauen Drehgriff abnehmen. (Abb. 46)

. Den schwarzen Greifer festhalten und gleichzeitig den blauen Drehgriff
abnehmen, indem er gerade nach hinten gezogen wird. (Abb. 47) Die
Auslosedrahte sind nun sichtbar. (Abb. 48)

HINWEIS: Beim Abnehmen des Drehgriffs ist eine Zugspannung splirbar.

HINWEIS: Wenn zu spiren ist, dass der blaue Drehgriff sich nicht entfernen

lasst, den blauen Drehgriff entgegen der Richtung des wei3en Pfeils

(d.h. entgegen dem Uhrzeigersinn) drehen; dies fortsetzen, bis der Griff

vollstandig abgenommen ist.

HINWEIS: Der Griff ist so konstruiert, dass keine Fehlfunktion die Drehung

des blauen Griffs und die Entfernung der Auslésedréhte behindern kann.
4. Alle Dréhte mit der Zange fassen und zurlckziehen, bis die Prothese

freigegeben wird. (Abb. 49)

won
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KOIAIAKO ENAATTEIAKO MOXZXEYMA ZENITH ALPHA™

AlaPdoTe ONeg TIC 0dnyieC MPOOEKTIKA. EQv Sev akoAOUBNOETE GWOTA TIC
odnyie¢, TI¢ TPOEISOMOIRTEIS Kalt TIC TPOPUAAEELS, EvEExeTal va TTPoKAnNBoUV
GOPAPEC XEIPOUPYIKEG CUVETTEIEG 1) TPAUHATIOHOC TOu acBevoUc.

MPOZOXH: H Opoomovdiakr NopoBesia twv H.M.A. emtpémel Tnv nwAnon
AUTHG TG OUGKEVRG HOVO OE LATPO 1) KATOTIV EVTOARG latpou.

MPOZOXH: ‘O\a ta mepiexOpeva TG EWTEPIKIG BRKNG
(cupmepthapfavopévmwv Tov CUGTHHATOG YWYRG Kat Twv evéayy
HOOXEUHATWY) TTapéxovTal OTEipa, yia pia pévo xprion.

la ™ og1pd mPoidvTwv Zenith UTAPXOUV APKETEC TTPOTEIVOHEVEC 08nYieg
XPrONG TIOU €X0UV EQAPHOYT. AUTEC Ot 08NYIES XPrONG TIEPIYPAPOULV TIG
GUVIOTWHEVEG 08NYieg Xpriong yia To Kothlakd evdayyelako péoxevpa Zenith
Alpha kai To evdayyelakd okéhog Zenith Alpha Spiral-Z (kUpto owpa, Aaydvia
OKENN, TPOEKTAON KUPIOU OWHATOG Kat METATpOTEQC). MNa mAnpogopieg
OXETIKA pE AN e§apTripata Zenith, TapakaloUpE avaTpEETe OTIC aKONOUBEC
TIPOTEIVOpEVEC 08NYiEC Xpriong:

+ EvSayyelako pooyeupa xapnhol mpogik Zenith®

+ Evdayyelakd pooxeupa-Sixaopog Aayoviov aptpiag Zenith® Branch

« BonOntiko6 pooyevpa AAA Zenith® Renu™

« EvBayyelako okéhog Zenith Alpha™ Spiral-Z®

« Nayovio okéhog AAA Zenith® Spiral-Z pe To oUoTtnpa eloaywyng Z-Trak™

« BonOntika e§aptripata AAA Zenith®

+ Aayovio Buopa AAA Zenith kat

« KaBetrpag pe umaiovi Coda®

1 NEPIFPA®H THE ZYEKEYHX

1.1 ESapTip A0PTIKOU KUp M Kat Aay okéloug

To Ko\lako evayyelakd pooxeupa Zenith Alpha givat éva omovSulwto
c0oTNUa TIou amoTeAeitat amd Tpia e§apTripata: éva SiXaAwWTO AoPTIKO

KUplo owpa Kat SVo Aayovia okéAn. (Eik. 1) Ta Sidpopa TUpaTa TOU
HOOXEVHATOG EiVal KATAOKEUAGHEVA TG UPAVTO TTONVESTEPIKO UNIKO POpHEVO
O QUTOEKTEIVOUEVEC EVOOTIPOTBETEIC AT VITIVOAN HE TTAEKTO pAUpa anmd
TIOAVECTEPA Kt TOAUTIPOTIUAEVIO O€ Povo vijpa. Ta Tpripata givat mjpn
evdompooBéoewv yia TNV mapoxr 6TtabepdTnTag Kat TG Suvaung emékTaong
IOV €lval amapaiTnTe yia T Slavoién Tou aulol Tou HOOXEUUATOG KATA TN
Sidpketa TG kmTuéng. EmmAéov, ot evbompoobEoeic mapéxouv Ty amapaitnTn
TIPOCAPTNON KAl GTEYAVOTIOINGN TOU HOCKEUHATOC OTO AYYEIOKO TOIXWHAL.

H akdAumtn emve@pikr ev8ompdoBeon 0To £yyUG GKPO TOU HOCXEUUATOG
TIEPIEXEL OKISES YIa TPOOBETN KABRAWON TNG CUOKEUNG. MNa va SleukoAvveTal

I OKTIVOOKOTTIKY} ATTEIKGVIOT) TOU HOOXEUHATOG EvEompooBeang, ivat
TOTOBETNUEVOL XPUOOI AKTIVOOKIEPOI SEIKTEG TAVW OTO KUPIO OWHA, KABWE
Kal Tavw oTa Aayovia okéAn. £To KUPIo 0wUa, TECOEPIC Xpuooi SeiKTEC ival
TOTOBETNUEVOL TIEPIPEPEIOKE, O AMOOTACH £WG 2 MM AMO TO AVWTEPO ONUEI0
TOU UNKOU TOU HOOXEVUUATOG, £vag Seiktng eNéyxou (V) eival TomoBetnpévog
TIAEUPIKA OTNV AMIWTEPN TIEPIPEPIKT| EVEOTTPOCOHEDN TOU ETEPOTIAEVPOU
péNoug kat SU0 Xpuooi SEIKTEG gival TOMOBETNHEVOL OTNV AMWTEQN TIEPIPEPIKT
gvdompdabeon Tou ouaTolxou uéloug. Eival TomoBetnuévog, emiong, évag
SeiKTNG OTOV SIXAOHO TOU HOOKEVHATOG.

Y& KABe pdoxeupa Aayoviou okéNoug umapyouv SU0 Xpuooi SeiKTeC 0TO eyyug
AKpo, évag Tou Seixvel TNV ENAXIOTN AAANAEMIKAAUYN PE TO KUPIO CWHA 0TV
£TepOMAELPN TAEUPA (16 mm) Kat évag Tou Seixvel T péylotn aAAnAemkaAupn
HE TO KUPLO OWHA OTNV TEPOTAELPN TTAELPA (32 mm). Ot xpuooi SeikTeg

16 kal 32 mm XENGCIKOTTOIOUVTAL YIa TNV ATTEIKOVION Kat TNV EuBUYPApMIon

o1 cuoTolxn Meupd. Evag xpuoog Seiktng givat TomoBeTnuévog 0To MAéov
TIEPIPEPIKO AKPO Tou e€apTripaTog Aaydviou okéNouc. Emmiéoy, av n
SIAUETPOG TOU HOCXEVHATOG AVEAVETAL TTEPIPEPIKY, €vag XpuodG SeikTng givat
TomoBeTNUéVOC 0TO OnpEio oTo omoio apyilel va au€dvetal n SIAUETPOG Tou
HOOXEUHATOC.

1.2 Z9oTHHA TOMOOETNONG KUPIOU CWHATOC

To KUPLO OWHA TOU KOIAOKOU evayYElaKoU Hoaxeupatog Zenith Alpha
amooTENETAl IPOTOMOBETNUEVO OE éva oUOTNHA El0aywynG. (EK. 2)
MephapBavel pia péBodo SIadOXIKAG EKTTTUENG HE EVOWHOTWHEVT
XOPOKTNPIOTIKA VIOl TV TIAPOXT) GUVEXOUG EAEYXOU TOU EVSAYYEIAKOU
pooxeupaTog KaBoAn T Sidpketa Tng Stadikaoiag EKmtuéng. To cuoTnua
£loaywyng éxel oxedlaoTei yia akpiPri TomoB£tnon Kat emrtpénel Ty
QVaTIPOCAPHOYN TNG TENIKAC B£0NG TOU HOOXEVUATOC TIPIV ammd TNV €KMTuén
NG AKISWTAG EMVEPPIKIG EVEOTTPOTOETNG.

To HOOKELHA KUPIOU CWHATOG E{val TOMOBETNUEVO OE CUCTNHA EICAYWYNG

16 French (€. &iap. 6,0 mm) 1} 17 French (€. S1ap. 6,5 mm). AIMAGG unxaviopog
aopANoNG ouyKpate( To evEayyelakod pOoXEUHA 0TO oUCTNHA TooBéTnong
£w¢ 6Tou ameheuBepwBei amd Tov 1aTPo. OAa Ta CUCTAPATA Eival CUMBATA pE
ouppdtivo 0dnyo 0,035 vtowv (0,89 mm).

To oVoTNHA TOMOBETNONG TOU HOOXEUUATOG KUPIOU CWHATOG TTEPINAUBAVEL
Onkapt eloaywyéa Flexor pe aipootatikr BarBida Captor. Ma mpdobetn
APOOTACH, UMOPEITE Va EE0QPIEETE 1Y va 0@iEeTe TNV aipooTatikr BaABida
Captor yia v glcaywyn f/kat Ty agaipean BondNTIKWY GUCKEVWY EVTOG
Kal EKTOC Tou Onkaptov. To Bnkdpt eloaywyéa Flexor gival avOekTIKO oTIg
OTPEBAWOEIG KAl PEPEL USPOPIAN EMKAAUYN. AUPOTEPA TA XAPAKTNPIOTIKA
mpoopifovTal yia TV vioxuon TNG OTPEMTIKOTNTAG OTIG AAYOVIEC apTNPIEG Kal
TNV KOIAIOKT 00pTH.

1.3 Zootnpa

Ta evdayyetakd okéhn Zenith Alpha Spiral-Z anootéA\ovtai mpotomoBetnuéva
o€ éva oUoTNHa el0aywync. (Etk. 3) To 0UOTNHA EI0AYWYNG €XEl OXEDIQOTET

yla EUKONID XPrioNG HE ENGXIOTN TIPOETOILAGIA KAl XPNOIUOTIOIE] E10AYWYEX

12 French (€. &iap. 4,7 mm) 1} 14 French (€. &iap. 5,3 mm). OAa Ta cuUoTAPATA
givat oupPard pe ouppdtivo odnyo 0,035 vtowv (0,89 mm).

MNa mpoéobetn alpdoTacn, UMopsite va Eo@ifeTe i va ogifete TNV
aipootatikr BaABida Captor yia TV el0aywyn f/kat Ty agaipeon
BondNTIKWV CUCKELWV EVTOC Kalt EKTOE TOL Bnkaptov. EmmAéov, To cuoThpa
TomoBétnong S1abétel éva Onkdpt elcaywyéa Flexor, To omoio avBiotatal otn
OoTPERAWON Kat PEPEL LOPOPIAN EMKANUYPN. APUPOTEPA TA XAPAKTNPIOTIKA
TpoopifovTal yla TNV £vioxuon TnG OTPEMTIKOTNTAG OTIG AayOVIEC apTnpieg
Kal 6NV KOINAKK aopTH.

1.4 BonOntika e§aprijpara evayyelakov HOOXEUHATOG XapnAov
npo@il AAA Zenith

Ta BonOntika e€aptripata xapnAol mpo@ik Zenith givat cupPatd pe to
evdayyelakd pooxeupa xapunhov mpo@ih AAA Zenith, kaBuwg emiong kat He TO
KOINaKO evdayyelakd pooxeupa Zenith Alpha.

AwartiBevtal emmiéov BonBnTika evdayyelakd eapTripata (TPOEKTATEIS KUPLOU
OWHATOG, MeTaTPOTEG Kal Aayovia Buopata). (Ewk. 4) Ta Bondntikd e§aptipata
£[val KATAOKEVAOUEVA ATTO UPAVTO TTOAUECTEPIKO UNKO, QUTOEKTEIVOUEVEG
£vS0TPOCBETELG a6 VITIVOAN (TTPOEKTATELG KUPIOU GWHATOG KAl METATPOTIEIS),
QUTOEKTEIVOpEVES EvEompoaBéaelg Cook-Z° amé avoteidwTto xaAuBa (Aayovia
BuopaATa) Kal TIAEKTO PAUHA ard TTOAUECTEPA KAt TTOAUTIPOTIUAEVIO.

Ol TIPOEKTATELG TOU AOPTIKOU KUPIOU GWHATOG MITOPOUV va XenotpomoinBouv
yla TV mapoxn MPOCOETOU HRKOUG OTO £yYUG THIAHA TOU EVOAYYEIOKOU
HOOXeUUATOG. Ot HETATPOTIE Kat Ta Aaydvia Buopata pmopolv va
XPNOtomoInBovV yia Tn HETATPOTT| EVOG SIXOAWTOU HOOKEUHATOG OE £Val
Hooxeupa AUI, gav givat anapaitnTo (m.x. mepTTwoelg evdodiagpuyng tumou I,
amo@EAgnG HENOUG 1 AVEPIKTOTNTAG KABETNPIAGHOU TOU ETEPOTTAEUPOU
HéNoug). Ta mpdobeta e§apTrpata AayOvIwv OKEAWY HITOPOUV EMToNG va
xpnotpomoinBolv we BondnTikd e€aptripata yia Ty mapoxr mpdobetou
HAKOUG OTO MIEPIPEPIKO AAyOVIO TUIUA TOU GUCTAHATOG TOU HOOXEVHATOG.

1.4.1 POEKTATEI KUPIOU OWHATOG

O1 IPOEKTATEIG KUPIOU CWHATOG XPNOIHOTIOI00V GUCTAMATA EICAYWYAG

16 French (€. Siap. 6,0 mm) Ry 17 French (€€. Siap. 6,5 mm). (Eik. 40) To
oUOTNHA EICAYWYNG TTPOEKTACNC KUPIOU OWHATOC TIEPIEXEL VA HOVO UNXAVIOUO
ameNevBEpwong ouppaTog evepyomoinong. H ékmtuén g mpoéktaong

KUPIOU OWHATOG EMITUYXAVETAL HE AOCUPGT TOu BNKAPIOU KAl aPaipeSn Tou
TIEPIPEPIKOU OUPHATOG EVEPYOTIOINONG.

Ta TN S1EUKOALVON TNG OKTIVOOKOTTIKIG QTTEIKOVIONG TWV HOOXEVHATWY
£vOOTPOOHEDNC, Ol IPOEKTACEIG KUPIOU GWHATOG £X0UV TOMOBETNUEVOUC
TEOOEPIC XPUOOUG AKTIVOOKIEPOUG SEIKTEC OE TIEPIPEPEIAKO TTPOCAVATOMOHO, OE
amdoTacn £wg 2 mm anod TO AVWTEPO ONUEIO TOU UMKOU TOU HOGKEUMATOG.

TMa mpdobeTn aipdoTacn, Umopeite va EeoQIEeTe 1 va 0QIEETE TNV AILOCTATIKA
BaBida Captor yia Ty gloaywyn i/Kat Thv apaipeon fondnTikov

GUOKEUWV EVTAG KAl EKTOG Tou Bnkaptov. Emméov, To oUoTnua Tomobétnong
TIPOEKTACEWV KUPLOU oWpaTtog Stabétel éva Bnkdpt elcaywyéa Flexor, To
omoio avBiotatal otn oTPEPAWGN Kal PEPEL USPOPIAN ETKANUYN. ApPdTEPA
TA XaPAKTNPIOTIKG TTpoopilovTal yia Thv EvioKuon TnG CTPEMTIKOTNTAG OTIC
Aayovieg apTnpieg Kat 0TNV KOIMAKK aopTh.

1.4.2 Metatporneic

Ol YETATPOTTEIG XPNOIUOTOIO0V CUCTAHATA El0aywyng 16 French (€. Siap.
6,0 mm) Ry 17 French (€. Siap. 6,5 mm). (Eik. 30) To cuoTNUa El0aywyng
HeTatpoméa mePNApPBAVEL LOVO HNXAVIOHO AITENEUOEPWONG CUPHATOG
gvepyomoinong. H £KmTuén Tou HETATPOTED EMTUYXAVETAL PE AMOGUPGT) TOU
BnKaploy Kat apaipeon Tou TIEPIPEPIKOU CUPHATOG EVEPYOTIOINONG.

O petarpornéag Slabétel évav Xpuod akTIVOOKIEPO OEiKTr, TOMOBETNHEVO O
amdoTacn £wg 2 mm anod TO AVWTEPO ONUEIO TOU UNKOU TOU HOCKEUMATOG.
Ma mpdoBeTn aipdoTacn, Pmopeite va EEoQIEETE 1 va OQIEETE TNV AINOCTATIKA
BaABida Captor yia Ty gloaywyn i/Kal TNV apaipeon BononTiKwY CUOKELWV
£€VTOG Kal EKTOG TOU Bnkaplov. To oUoTnua TomoBétnong petatponéa Siabétel
Onkapt eloaywyéa Flexor, To omoio gival avBekTIKG OTIG OTPEBADOEIC Kal PEPEL
USPOPIAN EMKAAUYN. AUPSTEPQ TA XAPAKTNPIOTIKA TTpoopilovTal yia Ty
£VIOXUON TNG OTPEMTIKOTNTAC OTIG AQYOVIEC APTNPIES KAl OTNV KOIAIAKN 00pTH.

1.4.3 Aayovia Boopara

To Aayévio Bvoua xpnolpomoleital yia Tnv andgpagn Aayoviag aptnpiag, TUmkd
o€ ouvSLAoPO pe emépPacn punpopnplaiag mapdkapyne. Na mMePICoOTEPES
TANPOPOPIEG OXETIKA HE AUTO TO EEAPTNHA, TOPAKANOUME QVATPESTE OTIG
TIPOTEVOHEVEC 08NYiEG XPoNG TwV BondNnTIKWY e§apTUATwWY evoayyelakoly
Hooxeupatog AAA Zenith.

2 XPHZH A THN OMNOIA NPOOPIZETAI

To kol\lakd evayyelakéd pooxeupa Zenith Alpha kat ta BonBntikd e€aptripata
XapnAoL mpo@ik Zenith evSeikvuvtal yia Ty evdayyelakr| Oepaneia acbeviv
HE aveLPUOUA KOIMOKIG AOPTAG I} AOPTOAAYOVIO QVEUPUOHA HE MOPPONOYia
KATAMNAN yia evEayyeLaKr| amoKataoTaon, omwe:

« ‘Otav 1o péyebog Kat n Hoppoloyia Tou ayyeiou Aayovounplaiag
mipooméAaong (eNaxlotn BpdpPwaon, amotitavwon ri/kat ENikwon) givat
oupPartd pe Onkdapt ayyelakou elcaywyéa 16 French (€€. Siap. 6,0 mm) iy
17 French (€. Sap. 6,5 mm).

« Mn aveupuopaTIKG, UTOVEPPIKO AOPTIKG THRHA (Quxévag) EyyUg TPOG TO
avevpuopa:

e TEpIpépela TOUNAXIOTOV 15 mm,

HE SIAUETPO TTIOU HETPATAL A EEWTEPIKO TOIKWHA OF EEWTEPIKO TOIXWHA TO

TIOAU 32 mm Kat TouAdytotov 18 mm,

HE ywvia HIKpOTEPN amd 60 HOIPEG OE OXEON UE TOV HaKpL dova Tou

QVELPLOUATOG Kat

HE ywvia MIKPOTEPN amo 45 HOIPEG OE OXEDN e ToV Agova Tng

EMVEPPIKNG AOPTAC.

« Mepipepixny Béon kaBrdwong Aayoviag aptnpiag peyalutepn and 10 mm og
HAKOG Kalt 8 - 20 mm O€ SIAUETPO (METPOUMEVN aMd EEWTEPIKO TOIXWHA O
£EWTEPIKO TOlWHA).

3 ANTENAEIZEIZ
To kol\lakd evayyelaké pooyeupa Zenith Alpha avtevdeikvutal oe:

« AoBeveic pe yvwoTég evaiodnoieg 1 alepyieg otov avogeidwto xaAuBa,
VITIVOAN, TOV TTOAUECTEPQ, TO TTOAUTTPOTIUAEVIO, TNV oupeBavn, To PTFE, To
vathov 1y Tov Xpuod.

« AoBeveic pe cuoTtnpatikr Aoipwén ot omoiot evdéxeTal va Slatpéxouvv
avénpévo kivduvo Aoipwéng Tou evdayyelakoy HOOXEVHATOG.

4 NPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MPO®YAASEIZ

4.1 levika

« AlaBaoTe OAeG TIG 08nyieg MPooeKTIKA. EGv Sev akohouBroeTe cwoTd TIg
08nYieg, TIG TPOEISOTIOINTEIC Kt TIC TPOPUAGEELS, EVOEXETAI VA TTPOKANBoUV
00PAPEC CUVETEIEG 1) TPAVUATIONOG TOU acBevou.

« Na éxete mavtote S1aB€a1Un pia EUTELPN XELPOUPYIKY opdda Katd Tn
Sidpkela Twv SladIKacIwy EPPUTEVONG 1} EMAVENEUBAONG, OE TTEPIMTTWON TIOU
KATAOTE( amapaitntn n HETATPOT GE AVOIKTH XEIPOUPYIKH| AITOKATACTACH.
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+ To KotAlako ev8ayyelako pdoxeupa Zenith Alpha kat To cUoTnUa l0aywyng
Ba mpémel va xpnotpomolouvTal HOVoV amo 1aTPouE Kat IATPIKEG Opddeg mou
£X0UV EKTTAIGEVTE OE AYYEIAKES EMEPPATIKEC TEXVIKEG (KABETNPIACHOU Kal
XEIPOUPYIKEC) Kal 0TN XPrioN AUTHG TG GUOKEUNG. Ot TPOooSOoKiEC EISIKNAG
ekmaidevong meptypagovtal otnv evétnta 9.1, Ekmaideuon 1atpov.
MpooBeTeC evdayyelakég eNEUBACELG 1} HETATPOTT OE TUTTIK AVOIKTH
XELPOUPYIKF) AMOKATACTAON HETA ammd apyxIKr evdayyelakn amokatdotacn
Ba mpémel va e€etaletat yia aobeveic mou mapouctdlouv Sieupuvdpeva
QAVEUPUOHATA, UN AmOSEKTH HEIWON Tou prikoug kaBnAwong
(aMn)ogmkdaAuyn ayyeiov kai e§aptrpato) f/kat evéodiaguyn. Mia
avgnon oto uéyebog Tou aveuplopaTog fi/Kat emipovn evdodiaguyn i
HetavdoTeuon evdéxetal va odnynoel o€ prign aveuplopaTog.

+ AoBeveic Tou mapouctalouv PHEIWHEVN PO AIHATOG MECW TOU PEAOUG TOU
HOOXeUHATOG r/Kal SlapuYEG evOExeTal va XpelaoTei va umoBAnBolv o
Seutepelovoeg emePPACELC 1) XEIPOUPYIKEG S1adIKaoTEC.

« Katd  xprion pooxeupatog okéAoug 42 rj 59 mm otn cuoTolyn MAEUPd, n
AANAEMIKAAUYN TOU ETEPOTAEVPOU OKENOUG UEDA OTO ETEPOTIAEUPO HENOG
Tou KUpLoU owpatog Ba mpémel va meptopiletat ota 16 mm. S avtifetn
TIEPIMTWON UMopei va TpokANBei amdppagn Tou cUGTOIKOU HENOUG.

Iy a

4.2 Emloyn, O¢p ia kat Tap A 1on 114

« To KotAlako evayyelako pdoxeupa Zenith Alpha éxel oxediaotei yia tn
Bepaneia auyévwy 0opTAG He SIAPETPO OXL HIKPOTEPN amd 18 mm kat Oxt
peyaAuTePN amé 32 mm. To KoMako evdayyelakd pooxeupa Zenith Alpha
£xel oxedIaoTel yia TN Bepareia eyyUg auxEvwy aopTiG (MTEPIPEPIKA TNG KATW
VEPPIKAG apTNPIaC), MIKOUG TOUAAXIOTOV 15 mm. ATTQUTEITA TIEPIPEPIKT
Béon kaBridwong Aayoviag aptnpiag peyaAutepn amd 10 mm o€ UAKOG Kat
8- 20 mm O€ SIAPETPO (LETPOUHEVN MO EEWTEPIKO TOIXWHA OE EEWTEPIKO
ToixwHa). AUTEG Ol LETPHTEIC IPOCSIOPIoHOU EYEBOUG gival KPIOIHEC Yia TN
OWOTH EKTENEON TNG EVOAYYEIAKNG AMTOKATAOTACNG.

+ Ta BaoIKG QvaTOpIKG OTOIXEIQ TTOU EVOEXETAI VA EMMMPEACOUV TNV EMTUXK
£€aipeon Tou aveupuopatog meplapBavouv coBapn ywviwon Tou eyyug
auxéva (>60 POIPEG YIa TOV UTTOVEPPIKS auxéva éwg Tov dfova Tou AAA iy
>45 POIPEG Y10 TOV EMVEPPIKO AUXEVA OE OXEON HE TOV AUECO UTIOVEPPIKO
auyéva), Bpaxl eyyuc aopTIKO auvxéva (<15 mm), OxrHa avESTPAPEVNG
xoavnc (av&non tne Stapétpou peyahitepn amoé 10% oe prikog 15 mm
TOU £YYUC QOPTIKO auxéva) Kal TEPIPEPEIAKS BpSHBo fi/kal amoTiTavwon
OTIG BECEIC PTNPIAKNG EUPUTEUONG, EIBIKA OTIG EMPAVEIES ETTAPIG TOU
£YYUC 0OPTIKO AUXEVA Kal TNG TIEPIPEPIKNG Aayoviag aptnpiag. Mapouaia
QVOTOHIKWY TIEPIOPICHWY, HITOPEL VOl amaiTeital auxévag MeyaAluTepou
UKOUG yia T eMiTeugn emapkoug oteyavoroinang kat kabriwong. H
aKavovIoTn anoTitdvwon r/kat TAdka evoéxeTal va SlakuBevoel Ty
TIPOCAPTNON Kal TN oTeyavoroinon Twv 8éoewv kabiiwong. Ot avxéveg
TIou p@avifouv autd Ta Bacikd avaTOUIKA GTOIXE(D EVEEXETaL VA TIPOAYOUV
TIEPIOOATEPO TN HETATOMION 1} TNV £vE081a¢pUYT TOU HOCKEVHATOG.

« Amawteitan emapki¢ mpdoBacn otn Aayovia 1y pnplaia aptnpia yia v
£10AYWYI TNG CUOKEVAG OTO AyYELaKS aUoTnpa. H S1apetpog (petpolpevn
and ECWTEPIKO TOIXWHA O ECWTEPIKO TOiXWHA) Kal N poppooyia (ENdxiotn
€NIKWON, AMOPPAKTIKI VOOOG /KAl amoTItdvwan) Tou ayyeiou mpoéoBacng
TIPEMEL va €ival CUHBATECG HE TIC TEXVIKEC AYYELOKG TpdoBacnc kat Ta
OUOTHHATA TOTTOBETNONG TOL TIPOPIA EVOC BNKAPIOL AYYEIOKOU EICaYWYEQ
16 French (e€wtepikr| S1dpeTpog 6,0 mm) rj 17 French (e§wtepikr Sidpetpog
6,5 mm). AyYEia TTOU @£POUV CNUAVTIKY AMOTITAVWON, and@pagn, eAikwon
1 emévduon pe OpopBo evdéxetal va amokAeicovy Ty TomobéTnon Tou
£vayyelaKou HOOXEUMATOG 1/Kall va AUEAROoOLV TOV Kivouvo euBOARG,
OTPEPAWONG TOU HOOXEUHATOG 1 BpouBioewv. Evdéxetat va amatteitat
N XPrON TEXVIKNAG AYYEIAKOU aywyoU yla TV eMiTeuén mpoopaong o€
0pIOPEVOUC AOBEVEIC.

« MNeploxég mpoumdpyouoag oTéEvwonc/cuppikvwong (€0. SIAUETPOG

HIKPOTEPN a6 20 mm TiEPITIOV TNV AOPTA 1} 7 éwg 8 mm OTIG AayOVIES)

£xel katadel Tei 6T au§avouv Tov kivduvo BpopogpBoAikol cupBavtog

(.. amo@Pagng HEAOUG ToU HOOXEVHATOQ). To evdexdpevo UMapEng autol

Tou auénuévou KIvEUVou o€ auToug Toug aoBeveic evoéxeTal va unv

EMTPEMEL TNV TOMOBETNON €VOG Evayyelakoy pooxeupatog. Mmopei va

gival anapaitntn S1acTOA QUTWY TWV TIEPIOXWV HE pn EVEOTIKO HITAAGVL

1/kat TonoBétnon evdompdobeong, yia va umopéoel va Slac@alioTel

Satripnon g BatéTNTAG TOU HOCXEVHATOG KAl VA PEIWBE 0 Kivouvog

BpoupogpPolikol cupBavtog. Emméoy, n ayyeloypagia Hetd tnv

ONOKAIPWON (LETA TV AQPAIPECN TWV AKAUMTWY CUPHATIVWY 08Nywv) Ba

mipénel va e€eTaleTal TTPOOEKTIKA Yia VA TTPOCSI0PIOTEL £QV gival amapaitnn

TUXOV TTEpaTéPW BEPAmEeiat O€ AUTEG TIG TTEPIOKEG (.. CUUTTANPWUATIKA

S1a0TOA pe pmadovt iy TomoBétnon evdompdobeonc). Edv dev umopéoete va

APAIPECETE TOV AKAUTTTO CUPHATIVO 08NnYd Tiplv amo Tnv ayyeloypagia, Oa

HmopoUoE va amokpuei Tuxov oTpéBAwonN fi CUPPIKVWON TOU HENOUG TTOU

£vdéxeTal va TIPOKANBE( KATA TNV apaipeon Tou CUPHATIVOU 0dnyou.

H anekévion mapakoAouBnong Ba mpEmel va EAEyXETAL TTPOOEKTIKA Yiat

TUXOV CUPPIKVWEN EVTOG TOU OKEAOUG TOU HOOXEUHATOG. AGOEVEIC e

E0WTEPIKT SIAUETPO AUAOU TOU OKENOUG TOU HOOXEVUHATOG HIKPOTEPN

and 5 mm mepimou evoéxeTal va Slatpéxouv auénpévo Kivouvo

BpoppogpPolikol GUPPAVTOG (Y. amOPEAENG HEAOUG TOU HOOKEVHATOC).

Oa mpémel va e§eTaleTal To eviexOpevo emaveméupaong (m.x. SIG0TOAR pe pn

£vSOTIKO UMaNOVL 1) ToTTOBETNON EVEOTPOOOETNG OE AUTEC TIC TIEPIOXEQ), YA

Vva UMopéael va S1acpalioTe Slatipnon TG BatétnTag Tou HOOKEVHATOG

Kal va pelwBei o Kivéuvog BpouBogpBoAikol cupBAvVTOG.

+ AoBeveic e KaKM EKPON i} KATACTAON UMTEPTTINKTIKATNTAG (TT.X. KAPKIVOG)

evdéxetal va Slatpéxouv auénpévo kivduvo BpopBogpBolikol cupBavToc.

To koI\lako evdayyelakd pooxeupa Zenith Alpha dev ouviotatal oe acBeveig

mou mapouatd{ouv Sucavegia oe oKIayPAPIKOUG TTAPAYOVTEG, Ol OO0l

£ival anapaitnTol yia SIEyXEIPNTIKF Kat METEYXEIPNTIKY AMEIKOVIOTIKY

napakohovBnan. Ohot ot acBeveig Ba mpémel va mapakolouBolvTal oTevd

Kal va EAEyxovTal IEPLOSIKA yia Tuxdv aAAayr TnG KATaotaong tng vooou

TOUG KAl YIa TV aKEPAIOTNTA TNG EvEOmpOoBeonc.

« To KoIAlako evayyelako pooxeupa Zenith Alpha dev ouviotatal oe
aoBeveic ot omoiol umepBaivouv Ta Bpla Bapoug ri/Kat peyéBoug, Ta omoia
StaKuBEVOULV 1 SV EMITPEMOLV TIG AMAPAITNTES ATIAITATELG ATIEIKOVIONG.

+ Abuvapia Slatripnong TN Batdtntag TOUNdXIoTOV piag £ow Aayoviag
aptnpiag i amdepadn Kag amapaitnTng KAtw HECEVTEPLAC apTnpiag
£vOEXETAL VA AUENOEL TOV KivOUVO TIUENIKIG/EVTEPIKNG IOXAIMIAG.

« MoA\amAéG PeYANEG, BATEG OOQUIKEG apTNPIES, TOXWHATIKAG BpouBog kat

Batr KaTw pecevTépla apTnpia eviéxeTal va mpodlabétouv évav acbevr

og evdo8lapuyEg Tomou Il. AGBEVEG pe pn amokataoTactyn Slatapayr g

TNENG evdéxetal emiong va Slatpéxouv avénpévo kivbuvo evodiagpuyng

TOmoU Il | emmAoKWV alpoppayiag.

H oikoyévela pooxeupdtwv AAA Zenith Sev éxel e€eTaoTei emionpa oToug

Tapakdtw mANBuopoUE acBeviv:

« TPAUMATIKY KAKWON TNG A0pTAS

« aveupuopata pe dlappory, emkeipevn pr&n 1y payévia

HUKNTIaoIKA aveupUopata

PeuSoaveuplopaTa IOV TIPOKUTITOUV amd TIPoNnyoUUEvn Tomobétnon
HOOXEVHATOC

avabewpnon MPONYOUUEVWE TOTTOBETNHEVWY EVEAYYEIKWY
HOCXEVHATWY

Hn S1opBwatun Statapayr| TG MNKTIKOTNTAG TOU AipaATog

anapaitnTn HEcEVTEPLA apTnpia

YEVETIKI) VOGOG OUVSETIKOU 10TOU (M.X. cuvEpopo Marfan ry Ehlers-Danlos)
ouvoda aveuplopata BwPaKIKG aopTiG 1 BwpPaKoKoMaKA
avevpluopata

0BEVEIG PE EVEPYEG OUOTNHATIKEG NOIUWEELG

£ykuol 1} OnAdouoeg yuvaikeg

aoBeveic NAIKiag KATw Twv 18 eTwv

aoBeveic pe voonpr| mayuoapkia

000 VEIC e £YYUG QOPTIKO AUXEVa HKOUG HIKPATEPOUL amd 15 mm i
ywviwong peyaAUTepng amd 60 HoiPEC WG TPOG TOV paKpy dova Tou
aveupuopaTog

aoBeveic pe SUO amoPpaypéves éow Aaydvieg apTnpieg

« H emruxnic emMoyn Twv aoBeViV amaITel GUYKEKPIHEVEC QTTEIKOVIOTIKEG
£€ETAOEIG KAl AKPIBEIG PHETPROELG. Agite TV evoTnTa 4.3, TEXVIKEC péETPNONG
Kat angikovion npiv and t Sadikacia.

‘ONa Ta WrKN Kat ot SIAUETPOL TwV GUCKEUWV TTOU Eival AmapaitnTeS yia
v ohokArjpwon g Stadikaciag mpémet va gival Stabéoipa oTov 1aTpo,
£181Kd dtav Sev gival BEPAIEG O PETPHOEIG TTPOEYXEIPNTIKOU OXESIAOMOU
miepimwong (Stapetpol/urkn Bepareiag). H mpooéyylon auth emtpémnet
ueyahUTePn SleyxelpnTikn evehi§ia yia T emiteuén PENTIOTWY ekBaoewv
Sladikaoiag.

4.3 TEXVIKEG HETPNONG KAl ATTEIKOVION TIPIV antd T Stadikacia

« H éNewn ameikoviong CT xwpic oklaypa@ikd péco evdéxetal va odnyrnoet
o€ anoTuyia eKTiUNoNg TG Aaydviag fj TNG AoPTIKAG amoTiTdvwong, n omoia
evdéxeTal va amokAeioel T mpooméhaon fi v a&lomotn kabniwon Kat
OTEYAVOTIOINGON TNG CUCKEUNG.

« Mdxo¢ avaKaTaoKeLN G KATd TNV anmeikovion miptv and ) Siadikacia >3 mm

evdéxeTal va £Xel WG AOTENECHA UTTOBENTIOTO TPOGSIOPIOUO PEYEBOUG TNG

GUOKEUNG 1} amoTuxia EKTIUNONG TWV E0TIAKWY OTEVWOEWY A6 TNV agovIKn

ToHoypagia.

H KAWIKR epmelpia UTTOSEIKVUEL OTL N OTIEIPOEISHG UTTOAOYIOTIKY

ayyeloypagia (CTA) pe oKlaypa@Ikn evioxuon Kal Tpidldotatn

QVAKATOAOKEUN) ammoTeAE Tnv 151aiTepa CUVICTWHEVN HEBOSO amelkoviong yla

TNV aKpIPI EKTIPNON TG avatopiag Twv acBeviv mptv and T Bepareia pe

T0 Kothlakd evSayyelako pooxevpa Zenith Alpha. Eav Sev givat Stabéoiun

omelpoeldrg CTA HE OKIAypPA@IKT EVIOXUON Kal TPIOSIACTATN AVAKATAOKEUN,

0 aoBevric Ba mpénel va mapaneppOei o€ iSpupa mou Sl0B€Tel QUTEC TIG

Suvardtntec.

Ot KAviKoi Latpoi uvioToLv Ty ToroBétnon tou Bpayiova C Tou

QKTIVOYPAPIKOU HNXAVIHATOG KATA TN SIGPKEIa TG EMEMPBATIKAG

AYYEIOYPAPIAG LIE TETOLO TPOTIO WOTE Ol EKPUOEIS TWV VEPPIKWY OPTNPIWY,

Kat E181KA TG KatwTatng Batrg VEPPIKAC aptnpiag, va avadeikvoovtat

KaAd Tiptv amd v €KmTuén Tou €yyUg AKPOU TOU UNKOU TOU HOOXEUHATOG

(evdompdobeon oTeyavomoinong) Tou KUPIou owuatog. Emmiéov, n

ayyeloypapia Ba mpémel va avadelkvuel Toug SixaopoUg Twv Aayoviwv

APTNPIWV LE TETOLO TPOTIO WOTE TA TIEPIPEPIKA THHHUATA TWV KOIVWV

Aayoviwv apTnpiwv va opilovtal CaQwe O OXEON HE TNV EKPUO TWV

£0W ANayOVIWV apTNEIOV AW, TPV Ao TV EKMTUEN TwV E§APTNUATWY

AayovIwv OKEAWV.

Awapetpot

Me xprion CT, 8a mpénel va mpoadiopilovTal ot HETPROEIS TwV SIapéTpwy and
TN SIGPETPO TOU aYYEiOU amd EEWTEPIKO TOIXWHA OE EWTEPIKG ToiXWHA (Ot pe
HETPNON TN Slap€Tpou Tou auhol) WOTE va SlEUKOAUVOEL 0 TTPOTSI0PICHAC TOU
OWwOoTOU EYEBOUG TNG CUOKEUNG KAl N OWOTH EMAOYF GUOKEUNG. H OTElpoeldrg
CT pE OKIaypaPIKr EVIOXUON TIPEMEL va EEKIVIiOEL og amdaTaon 1 cm dvw and
TOV KOIAIaKO AE0Va KAl val CUVEXIOEL SIOPETOU TWV HNPICIWY KEPAAWY OF TIAXOG
aoVIKAG TOHRAG 3 mm 1} XaUNAGTEPO.

Mikn

Me xprion CT, 6a mpénel va mpoadiopilovTal ot HETPROEI TWV UNKWV yia TV
aKPIPH EKTUNON TOU PKOUC TOU UTIOVEPPIKOU £YYUC auxéva, KaBwe emiong Kat
0 TIPOYPAMHATIONOG TWV LEYEDWVY TOU EEAPTANATOG KUPIOU GWHATOG KAl TOU
£€0PTAMATOG TOU OKENOUG Yla TO KOINAKO EvSayYelaKd HOoKeUpa Zenith Alpha.
AuTé ol a€oVIkéG Topoypapies Ba TTPEMEL VO KAAUTITOUV QVOKATAOKEVEG OE
opelaio, oTepaviaio Kat TpIodidoTato enimedo.

« H pakpoxpdvia anédoon autol Tou ev8ayyslakov HooXeUpatTog Sev
£xe1 akopa emPePaiwOei. ONot ot aocBeveic mpémel va f
ot n evdayyelakn} Oepansia amairei HAKPOXPOVIA, TAKTIKN
TapakoAouOnon yla T KTiHNON TG VYEiag Toug Kat TnG andédoong
TOU EVSAYYEIOKOU HOOXEUNATOG TOUG. ACBEVE(G e EIBIKA KAVIKA
gupriparta (m.y. evoodiapuyéc, Sleupuvopevo avelpuopa iy HETABOAEG

NG Sopr¢ i NG B€ong Tou evSayyelaKoU HOOKXEUUATOC) TIPEMEL VA

TeAouv uTd avénuévn mapakoAoudnon. EldikéC kateuBuvTrpleg odnyieg
mapakohouBnong meptypagpovtat otnv evétnta 11, KATEYOYNTHPIEXZ
OAHTIEZ AMEIKONIZHZ KAI METErXEIPHTIKH MAPAKOAOYOHXZH.

To ko\lakd evdayyelakd pdoyeupa Zenith Alpha Sev ouviotarat og
aoBeveic ot omoiot dev ival og B¢on va umoAnBolv 1 ot omoiot dev Ba
GUHHOPPWOOLV LE TIC AMAPAITNTES TPOEYXEIPNTIKEG KAl LETEYXEIPNTIKES
HENETEC AMEIKOVIONG Kall EPPUTEVONG, OTIWG TIEPIYPAPOVTAL OTNV

gvotnta 11, KATEYOYNTHPIEX OAHTIEZ AMEIKONIZHX KAl
METEMXEIPHTIKH MAPAKOAOYOHZH.

MEeTA TV TomoB£TNON Tou EvVEayyelaKou HOOXEUHATOG, Ot aoBeveig

Tipémel va mapakoAouBoUVTal TAKTIKA yla por| TTEP( TOU MOOKEVHATOG,
avamtuén aveuplopaTog 1 PETaBoAéc Tne Sopng 1y Tng B€ong Tou
£vOAYYEIOKOU HOOXEVHATOC. QG ENGXIOTO, AMAITEITAL ETHOLO ATTEIKOVION,

n omoia mepIAapBAveL: 1) KOINIOKES AKTIVOYPAPIES yla TV e€€Tacn TG
AKEPAIOTNTAG TNG CUCKEUNG (S1axwplopog HeTagy eaptnudtwy, Bpaton
G evompooBeong fi SlaxwpIopdg Twv akidwv) kat 2) a§ovikr Topoypagia
HE Kall Xwpig OKIaYPaPIKO PEDO Yia TNV EEETACN TUXOV METABOAWY TOU
QVEUPUOUATOE, TNG PONG TIEPE TOU HOCXEUMATOG, TNG BaTOTNTAG, TNG
ENIKWONG TWV ayYEIWV Kal TNG IPOOSEVTIKIG VOOOU. Z€ TIEPIMTWON ToU
amoKAE(ETAL N XPrI0N OKIAYPAPIKOU HEGOU ATTEIKOVIONG AOYW VEPPIKWV
EMMAOKWV 1] GANWV TIAPAYOVTWY, TAPOUOLES TANPOPOPIEC HMTOPOLV Va
An@BouV pe KOINOKEG aKTIvoypaieg Kat umiépnyo duplex.

1HEP at

4.4 EmAoyI) CUGKEVNG

Tuviotatal évtova n auoTtnpn TENon Tou 08nyou TPOaSIoPIoHOU peyEBoug
TWV 08NV Xpriong Tou KotAlakoU evdayyelakol Hooxeupatog Zenith Alpha



KOTd TNV €mMAOYI| Tou KATAAMNAOU peyEBOUC GUCKEUNG (TTivakeg 9.5.1 £wg
9.5.4). H 8¢ouoa emAoyr HeyaNUTEPOU pEYEDOUC GUOKEUNG EXEL EVOWHOTWOE]
GToV 08NnY6 TMPOCSIoPIoHOL pEYEBOUE TwV 0dNYIWVY Xerione. H emAoyn
HEYEBOUC EKTOC AUTOU TOU EUPOUG UMOPET va TIPOKAAEDEL EvE0SIapuyn,
Bpavon, HETAVAOTEVOT, TTUXWON TIPOG Ta £0W 1} GUUTTIEGN TNG CUOKEUNG.

4.5 Madikacia eppuTELVONG
(Avatpé€te otnv evotnta 10, OAHTIEX XPHXIHE)

« Amauteital KatdAANAN SIEYXEIPNTIKI AMEIKOVION Yia TNV EMITUXT| TomoBétnon
Tou KothlakoU evSayyelakou pooxeupatog Zenith Alpha kat T Stacgdiion
NG akpIBoUC evamoBeong EMavw OTO AOPTIKO TOIXWHA.

Mnv KAUMTTETE Kat pnv oTPERADVETE To oUoTNUA TomoBETnong. Me Tnv

evépyela auTr evééxetal va mpokAnBei {npid oto cuoTtnua TomoBétnong Kat

070 KoIAIaKO evSayyelako pooxeupa Zenith Alpha.

« MNa va amo@UYETE TUXOV CUGTPOPH| TOU EVEAYYEIKOU HOOXEUMATOG, KATA

N SIGPKELD OTTOIAOSHTIOTE TIEPIOTPOPNG TOU CUCTHHATOG TomoBETnONG,

TIPOCEXETE £TOL WOTE VA TIEPIOTPEPETE ONA TA EAPTILATA TOU CUCTHHATOG

WG eviaia povada (amoé to eEWTEPIKG BNKAPL £WG TNV ECWTEPIKT KAVOUAQ).

Ma va amopuyete omoladAmote {nuid 0To BNKApL, TTPOCEXETE £TOL WOTE VA

TpowBeite OAa Ta EEAPTAATA TOU CUCTAHATOC WG eviaia povdda (amod To

£6WTEPIKO BNKAP! £WC TNV ECWTEPIKT KAVOUAQ).

« Eav aioBavbeite avtiotaon katd tn Sidpkeia g mpowdnong tou

OUPHATIVOU 08NYOU 1} TOU CUOTHHATOG TOTIOBETNONG, N OUVEXIETE

NV MPOWONCN OMOIOUSAHTIOTE TURAATOG TOU CUCTAKATOC TomoBEtnang.

AloKOYTE Kal EKTIUAOTE TNV artia Tn¢ avtiotaons. Mmopei va mpokAnOei

{npid oo ayyeio, Tov KaBeTpa 1} To pdoxeLpa. MpooéxeTe 1dlaitepa o€

TIEPIOXEC OTEVWONG, EVOAYYELOKG OpdpPwong i o€ amoTitavwpéva iy

£NIKOEION ayyeia.

H akovota pepikn éKmtuén i n peTavdoteuon tng evéompoabeong evoéxetat

VO AMAITHOEL XEWPOUPYIKN| EMEPBAOT.

EKTOG €av evSeikvuTal yia 1ATPIKOUG AOYOUG, MNV EKMTUCCETE TO KOIMAKO

evdayyelakd pooyeupa Zenith Alpha og B¢on mou Ba mpokahéoet amoppadn

apTNPIWV TTOV Eival amapaiTnTES yla TNV APOXT PONG aipatog og 6pyava

1 dKpa. Mnv KAAUTITETE ONUAVTIKEG VEPPIKEG I} LECEVTEPIEG APTNPIEG

(e€aipeon amotehei n KATW PECEVTEPIA APTNPIa) e TNV EvEompoabeon.

Evdéxetal va emoupPei andepagn Tou ayyeiov.

Mnv mixelproeTe va TOMOOETAOETE AL TO HOOXEVHA GTO BNKAPL HETA amd

Hepikn i MAREN €kmTuén Tou.

+ H emavatomoBétnon Tou HooxeuHaTog evEompOoOEoNG TEPIPEPIKA HETA
and v PEPIKN EKMTUEN TNG EMKAAUPPEVNG EYyUG evEomipOoBeong pmopei
va TPOKAAEDEL {UIA OTO HOOXEUHA TNG EVEOTPOOOEONG 1Y/Kal TPAUHATIOHO
Tou ayyeiou.

+ H pn akpiBrg TomoB£tnon ri/kat n ateAiig 0Teyavoroinon Tou KoMakoU
gvdayyelakol pooxevpatog Zenith Alpha evtog Tou ayyeiou evééxetal
va €€l WG amoTéAeopa auénuévo Kivouvo evdodiapuync, HeTatdmong i
aKOUGIaG amOPPAENG TWV VEPPIKWV 1} Twv 0w Aaydviwv aptnplwv. Mpémet
va Slatnpeital n Batdtnta TG VEPPIKNG aptnpiag yia thv mpoAnyn/ueiwon
ToU KIvUVOoU VEQPPIKAG BAABNG Kat EMAKOAOUBWY EMITAOKWV.

+ H avemapkric kaBiAwon Tou KoNakoL evoayyelakol HOoKeEUpaTog Zenith
Alpha gvdéxetat va £xel we amoTéAeopa au€nuévo Kivouvo PETATOMIONG TOU
HooxeupaTog NG evéompdoBeonc. H eopalpévn €KmTuén i n HETAVAOTEVON
NG evBompOoBEoNG EVOEXETAI VA AMAITIOEL XEPOUPYIKY EMéEUBaon.

« H avemapkrig aAnAemkaluypn tou evdayyelakol okéhoug Zenith Alpha
Spiral-Z evéxetal va £Xel WG AMOTENEDHA AUENUEVO KiVOUVO PETATOMONG
TOU MOOXEVHATOC TNG EVOOTPATBEDNC Kat ETakOAOUONG evE0SIapUYNG.

+ Katd t S1adikacia eupUTEVONG TIPETTEL VO XPNOIUOTIOLEITAL CUCTNHATIKY
QVTIMNKTIKT aywyr) pe BAoN TO MPOTIHWHEVO TTPWTOKOANO TOU VOGOKOUEIOU
Kal Tou latpov. Edv avtevdeikvutal n xprion nmapivng, mpémet va eetaletat
TO eVOEXOMEVO EVONAKTIKOU QVTITTNKTIKOU.

+ Na va evepyoTmoIoeTe TV USPOPIAN EMKAAUYN OTNV EEWTEPIKN EMPAvEIR
Tou BnKaplol elcaywyéa Flexor, MPETEL va GKOUTTIOETE TNV EMPAVELA HE
oteipa emBéuata yalag epmotiopéva o€ StdAupa GuotoAoyikol opou.
Alatnpeite mAvToTe To OnKApt evudatwpévo yia Bértiotn amddoon.

+ Katd t S1dpKela TnG MPOETOIHATIAG KAl TNG EICAYWYNG, EAAXIOTOTIOIOTE

TOV XEIPIOUO TNG M EKTTUYHEVNG EVEOTIPOTBEDNC, £T01 WOTE Va pPElWBE( 0

Kivéuvog poAuvong kat Aoipwéng Tng evdompoabeong.

Alatnpeite T B€0n Tou CUPHATIVOU 08NYOU KATA TN SIAPKELD TN EI0AYWYAS

TOU OUCTHHATOG TOTOBETNONG.

Oa TTPETEL VA XPNOIUOTIOLETAL AKTIVOOKOTTNON KATA TNV €l0aywyr Kat

v aneAevBépwon, yia Ty emPBePaiwon TG owaoThg Aeltoupyiag Twv

£6APTNUATWY TOU CUCTAKATOC TOMOBETNONG, TNG OWOTHG TOMOBETNONG TOU

HOOXEUMATOG Kal TNG EMBUUNTAG €kBaong Tne eméupaonc.

+ H xprion Tou KothiakoU evdayyelakou pooxeupatog Zenith Alpha amartei T
Xopriynon evdayyelakou oKlaypagikou pécou. AcBeveig pe mpoumdpyouoa
VEQPPIKT| QVETAPKELQ EVEEXETAL Va laTPEXOUV auEnuéVo KivEUVo VEPPIKNAG
BAABNG peTeyxelpnTIKa. Mpémel va Sivetal TpoooxT| WOTE Va TIEPIOPIOTEL N
TIOCGTNTA TOU OKIAYPAPIKOU PEGOU TTOU XPNOILOTOLETal KaTd T Sidpkela
™G emépPaong Kat va epappdlovtal mpoAnmTikég péBodol Bepaneiag yia
Heiwon TS veppIkng SuohetToupyiag.

+ KaBuw¢ amooupetat To Onkdpt fi/kat 0 cuppdTivog o8nydc, umopei va aAaget
n avatopia kai n B¢on Tou pooxeUpaTog. Na TapakoAouBEiTe cuvexws T
B€0n TOU HOOXEVHATOG KAl VA SIEVEPYEITE ayYEIOYPAPIa YIa VA EAEYXETE TN
B¢on, omote gival amapaitnto.

+ To KolAlako evayyelako pooxeupa Zenith Alpha @épel evowpatwpévn pia
EMVEPPIKN evdompdobeon pe akideg kaBnAwong. Mpémet va Sivete 1d1aitepn
TIPOCOXT KATA TO XEIPIOUO EMEPBATIKWY KAl AYYEIOYPAPIKWY CUCKEVWY OTNV
TIEPLOXN TNG EMVEPPIKNG EVOOTPOTBEDNG.

+ MpooéxeTe 1S1aitepa KaTd T SIAPKEIA TOU XEIPIOHOU KABETIPWY, CUPHATWY
Kall ONKapIwv EVTOG EVOG AQVEUPUOHATOG. ENUAVTIKEG SIATAPAXES HTOPEL
va amokoANfoouv Tepdyia OpouBou, Ta omoia umopei va mpokahéaouv
TIEPIPEPIKN EUPBOAR i PriEN TOL aveLPUOUATOG.

« NMpooéxete va pnv mpokaAéoete {npid oto pdoxeupa kat va pn Siatapdéete
N 6£01 Tou PHOOXEVNATOG UETA TNV TOTIOBETNON, O€ TEPITTTWON TTOU KATAOTE(
anapaitntn mMPOcOETn XPrion XEPOUPYIKWY epYaleiwy (Seutepelouca
eMépPaon) oTNV TEPLOXT) TOU HOOKEVHATOG.

« Mptv amd v €KTUEN TG EMVEPPIKNG evOompocBeanc, emaAnBelote 6L n
B€on Tou GUPHATIVOU 08NYOU TTPOOTTENACNG TIPOEKTEIVETAL LOAIG TIEPIPEPIKA
TIPOG TO A0PTIKO TOEO.

« YrepPoAkr) aMnAemkdAugn 12 mm mévw ano tov Sixaopé Tou
HOOXEUMATOG KUPIOU OWHATOG MITOPEi va au€foel Tov kivéuvo Bpoufwong
TOU péNoUC.

4.6 Xprjon pmaloviov Siapéppwong

+ Mnv MANPWVETE TO PMANGVI GE QYYEIO EKTOG TOU HOOKEUHATOG, KABWG
HE QUTOV ToV TPOTTO EVOEXETAI va TTPOKANEDETE BAAPRN OTO ayyeio.
XPNOIUOTTIOIOTE TO MMAAGVI GUHPWVA HE TNV EMOHHAVOT) TOU.

Mpocé€te dTav MANPWVETE To UMAAGVI EVTOC TOU HOOXEVHATOC TTapouaia
amottdvwong, KaBwg umepPoliki MApwon evoéxeTal va mpokahéoel {nuid
oTo ayyeio.

EmpBePaiote TV mAfipn EKKEVWON TOU UmaAoviov Tipv amd tnv
enavaronofetnon.

la mpdobetn aipdoTaon, pmopeite va Eeopifete iy va oiete Ty
apootatikr BaABida Captor, £T01 WOTE va KataoTel Suvath N €loaywyr Kat
n emakoAoudn andoupon evag pumatovioy Slapdpewaong.

MNMpoéktaon KOp DHATOG KAl HETQ

P <

« MNpémel va TPOCEKETE VA N PETATOTTIOETE TO HOOXEVHA KUPIOU CWHATOG
KOTA TNV TomoB£TNon Kat EKMTUén TG MPOEKTAONG TOU KUPIOU CWHATOG 1
TOU pETATPOTIEQ.

« Tl va eVEPYOTTOINTETE TNV USPOPIAN EMKANUYN OTNV EEWTEPIKY EMPAVEL
Tou BnKaplov elcaywyéa Flexor, MPEMEL va GKOUTHOETE TNV EM@PAVELR HE
oteipa emBépata yalag pmoTiopéva o€ SidAupa GuOIoAoyIKoU 0pou.
Alatnpeite mAVTOTE To OnKAp! evudatwpévo yia Bértiotn anddoon.

4.7 MAnpo@Yopiec HayvNTIKIG Topoypagpiag

ZHMEIQZH: EQv XpnOIHOTIOIEITE AUTHV TN GUCKEUT GE CUVEUAOUO HE KATIOIO
Ao evdayyelakd HOOKEUHA TNG OIKOYEVELAG Zenith, avatpé€te oTig 0dnyieg
XPONG TG QVTIOTOIXNG CUOKEUNG Yia IPOCOETEC TTANPOPOPIEC VIO TN HAYVNTIKA
Topoypagia.

Mn KAWVIKEG SOKIHEG £XOUV KATASEIEEL OTL TO EVEAYYEIAKO HOOXEVHA XAUNAOY
mipogik AAA Zenith (To evdayyelakd pdoxeupa xapnhou mpo@il AAA Zenith
XPnotpomonriBnke avti Tou KolakoL evdayyelakou pooxeupatog Zenith Alpha)
£ival aoPaAEC yia HayvnTIKY Topoypagia umo mpoumobécelg. O aobevig mou
PEPEL AUTO TO EVOAYYEIAKO HOOXEVMA MITOPET va uTToPBANBEi oe Topoypagia pe
QOPANEIN APEOWG META TNV TOTTOBETNON, UTTO TIG TTAPAKATW TIPOUTTOBECEIG:

ITaTiko payvnTiko medio
« TTATIKO payvNTIKO TESi0 MIKPOTEPO 1 {00 e 3,0 Tesla.
« Mayvntiké medio xwpikric Babpidwong 1580 Gauss/cm (15,8 T/m) iy
HIKPOTEPNG.
« To ywvopevo XwpIKrg Babpidwong Kat évtaong oTatikou payvntikou mediou
Sev mpémel va unepPaivel Ta 47,4 T2/m.
To otatikd payvnTiké medio yia GUYKPION UE Ta Tapandvw OpLa gival TO OTATIKO
HayvnTiko Tedio mou agopd Tov acBevr| (SnAadh e§wTepIKA amod To KAAUPHA
TOU CAPWTH, OE ONEI0 TPOGRACIHO ammd Tov aoBev 1 KATOI0 ATOHO).

Oéppavon mov oXeTi{eTal HE TN HAYVNTIKH TOpoypagia

Tuotruata 1,5 kat 3,0 Tesla: Méylotog HECOTINUEVOG PUBOG EISIKIG
ONOOWHATIKAG amoppdenaong (SAR) 2 W/kg yia 15 Aemrta odpwong (SnAadr ava
akoloubia odpwong).

Avénon Bepuokpaciac oe évraon 1,5 Tesla

T pn KAWVIKEG SOKIMEG, TO evEayYelako pooxeupa xapnAou mpo@ik AAA Zenith
(To evBayyetakd pooxeupa xapnhot mpoeil AAA Zenith xpnotdomodnke avti
Tou Kot\lakoU evdayyelakou pooxeupartog Zenith Alpha) mpokdheoe péylotn
avgnon Beppokpaciag 1,7 °C katd T SIAPKELA 15 AEMTWV GAPWONG HAyVNTIKAG
Topoypagiag (Snhadr yia pia akoAoubia odpwong) mou mpaypatonotifnke

o€ 00OTNUA HayvNTIKAG Topoypagiag 1,5 Tesla (Magnetom, Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA, hoyiopiko Numaris/4), ue ava@epopevo amo to cUoTnua
HayvnTIKAG Topoypagiag (MR) pecoTiunpuévo pubpd 181K G OAOCWHATIKAG
anoppoenong (SAR) 2,9 W/kg (oxeTi{etal e HECOTILNUEVN, ONOCWUATIKN TIUR
UETpoUpEVN pe BepuSopeTpia ion pe 2,1 W/kg).

Avénon tn¢ Bsppokpaciac o€ évraon 3,0 Tesla

T& PN KAWVIKEG SOKIME, TO EvOayYEIOKO HOOKELpA XapnAoU TTpogik AAA Zenith
(To evdayyelakod pooxeupa xapnhou mpo@ik AAA Zenith xpnotpomotyfnke avti
Tou KOINaKoU evdayyelakoU pooxevpatog Zenith Alpha) mpokaheoe péylotn
avénon Beppokpaciag 2,0 °C Katd Tn Sidpkela 15 AeMTwv 6dpwaong HayvnTIKig
Topoypagiag (Snhadr yia pia akolouBia odpwong) mou mpaypatomoriBnke oe
cUOTNUA HayVNTIKNG Topoypagiag 3,0 Tesla (Excite, GE Healthcare, Milwaukee,
WI, hoytopikd G3.0-052B), pe avapepOpEVO amd To CUCTNHA HAYVNTIKAG
Topoypagiac (MR) pecoTiunpévo pubuo €18IKAG OAOCWHATIKAG amoppdPnong
(SAR) 3,0 W/kg (oxeTiCetal pe HECOTIUNMEVN, OAOCWHATIKK TIHF HETPOUHEVN HE
BeppuSopetpia ion pe 2,8 W/kg).

Téxvnpa sikévag

H mo16tnTa g €IKOVAE HayvNTIKNG AMEIKOVIONG UITOpPE( va uofabuioTei

€4V N EPLOXT EVOI0QEPOVTOG BpiokeTal péoa oTov auld fi eviog 5 mm
miepimou amd tn B€on Tou KotlakoL evdayyelakol pooxevpatog Zenith Alpha,
OTWGE SlamMOoTWONKE KATd TN SIAPKELD PN KAVIKWY SOKIUWY HE TN Xprion

TWV aKOAOUBIWV: TIAAUIKF akoAoLBia GTPOPOPHIKIAG NXOUE T1 Kal TTAAUIKY
akolouBia nxoUg Babpidwong og cUCTNHA HAYVNTIKAG TOpOypagiag évtaong
3,0 Tesla (Excite, General Electric Healthcare). Mmopei emopévwe va kataoTei
amapaitntn n BEATICTONOINGCN TWV MAPAUETPWY ATTEIKOVIONG TOU HAYVNTIKOU
TOHOYPAPOU YIa TNV TIAPOUGIA AUTOU TOU HETAAAIKOU EUPUTEVHATOC.

Moévo yia acBeveic otig H.M.A.

H Cook GuvIoTd TV KaTaXWPLoN €K HEPOUG TOU AGOEVOUG TWV CLUVONKWY
HayvnTIKAG Topoypagiag mou Sivovtat g auTég Tig 08nyieg Xpriong oto
MedicAlert Foundation. Ta otolxgia mkowvwviag pe to iSpupa MedicAlert givat
Ta €€nG:

Taxudpopikn Sievbuvon: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, H.N.A.

TnAépwvo: +1-888-633-4298 (ap1OU6C TNAEPWVOU
Xwpic xpéwon and tic H.M.A)
+1-209-668-3333 amnd xwpeg ektoc H.M.A.

Dag: +1-209-669-2450
lotooehiba:  www.medicalert.org

5 AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Zta avemBupnTa cupBdavta mou oxeTiCovtat e TO KOINOKO evOayyelakd
Héoxeupa Zenith Alpha 1y pe T Sladikaocia epeUTELONG TTOU EVOEXETAL VA
TIaPoUCIacToLV i/Kal va anaitioouv mapépBacn, mepthapBavovtarl eTagld
AaMwv Ta €§7c

« AYYEI0OTTAGHOG i} AyYEIOKO TPAVHA (Y. Slaxwplopog Aayovopnplaiou

ayyeiou, aipoppayia, pr&n, Bdvatog)

« Aoppayia, aipdtwpa Ry Slatapayr TG MKTIKGTNTAG TOU aipaTtog

« AKPWTNPLACHOS

« Avikavotnta

« Ao@pagn pooxeupaTog ) autoxBovou ayyeiou

« Aptnplakn i eAeBIkr BpopPwaon r/kal Peudoavetpuopa

« ApTNPLOPAEPIKS oupiyylo

« BAABn ayyeiou
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+ BAABN aoptrig, cupmepilapBavopévng g Statpnong, Tou Staxwpiopou, Tg

aipoppayiag, e préne kat Bavarog

Algbpuvon aveupUCHATOG

EpBoN (HikpoepBolr Kat HOKPOEBOA) HE TAPOSIKA 1 HOVIUN oxatpia i

£UPPAKTO

EvSodiagpuyn

EvSomnpdobeon: eapalpévn TomobEtnon e§apTruatog, atehig

aneleuBépwon e€aPTIHATOC, HETATOMON £6APTHHATOC, PAEN PAMMATOC,

andepagn, Aoipwén, Bpavon evéonpocbeong, Oopd UAKOU HOCKEVHATOC,

Sidraon, S1aBpwan, TPWON, POr| TIEPT TOL HOCKEVHATOC, SIaXWPIOHOE Kat

Si1aBpwon akidag, Staxwplopog e€aptripatog

EvTepIKEG EMMAOKEG (TT.X. EINEDC, TTAPOSIKN IOXAIMI, EPPPAKTO, VEKPWON)

Emmokég avatobnoiag kat emakohouba cuvoda mpoPAfpata (my.

£10po@noN)

EMmAOKEG Aep@IKOU OUOTAHATOC Kat emakoAouBa cuvodd mpoBAfuata (m.x.

oupiyylo Aéppou)

Emm\okég otn B€on ayyelaKrg TPooTéNaong, CUMMEPIAAMBAVOPEVNG TNG

Aoipwéng, Tou mMOVoU, TOU AHATWHATOG, TOU PEVSOAVELPUOHATOG, TOU

aptnplo@AeBKol cuptyyiou

Emmloké¢ Tpavpatog kat emakoAouvBa ouvoda mpofAipata (m.y. Stdvorén,

Moiuwén)

Hmatikn avendpkeia

Odvarog

Kapdiakéc emmhokég kat emakoAouBa ouvoda mpoPAfpata (m.x. appubpia,

£ppPayHa TOU pUokapdiou, cupgopnTIK Kapdiakn avendpkela, undtaon,

unéptaon)

Noipwén Tou aveupUOUATOG, TNG CUCKEUNG 1} TNG B€ong MpooméNaong,

OUHMEPINAPPBAVOHEVOU TOU OXNHATIOUOU AMOCTAHHATOG, TOU TapOSIKOU

TIUPETOU Kall TOU TIGVOU

NEUPONOYIKEG TOTTIKEG 1) GUCTNHATIKEG EMMAOKEG Kat emakoAouBa cuvodda

TIPOBAAHATA (Y. AYYEIOKO EYKEPANIKO EMEIGASIO, TAPOSIKO IOXAIHIKO

£mel00810, mapaminyia, mapandpeon, mapdiuon)

Ne@piké emmhokég kal emakolouba ouvodd mpoPArpata (m.y. amdepadn

aptnpiag, TogIKOTNTA OKIAYPAPIKOU pETOU, avemdpKela, PAARN)

Oidnua

QOupPOYEVVNTIKEG EMIMAOKEG Kal EMakOAouBa cuvodd mpoPArjpata (m.y.

Loxaipia, S1aBpwaon, cupiyylo, akpATela, atpatoupia, Aoipwén)

+ MVEUHOVIKEG/QVATIVEUTTIKEG EMIMAOKEG Kal emakoAouBa cuvodd mpoBAfata
(m.x. mveupovia, avamveuotikn BAGRN, mapatetapévn Stacwhivwon)

+ MuPETAC KAl EVTOTIIOPEVN GAEYHOVH

« Pri€n aveupuoparog kat Bdvatog

+ XELPOUPYIKN UETATPOTT) OE AVOIKTH AMOKATACTAON

+ XwAotNTa (m.X. o€ YAouTo, KATW AKPO)

Avag@opa avemOUUNTWV CUPBAVTWY OV oXETi{ovTal HE TN CUCKEUN
Omnolodrimote avemBUuNTo GUUBAV (KAIVIKO TTEPICTATIKOG) TTOU AYOPA TO
KoIAlako evayyelakd pooxeupa Zenith Alpha mpémnet va avagépetat otny Cook
apéowc. MNa tnv avapopd evog mePIoTATIKOU amd MEAATES EVTOC Twv HVwpévwy
MONTEIWY KANEOTE TO TUIHA OXECEWV TIEAATWY OTOV aplBuo +1-800-457-4500
(24 hpec) R +1-812-339-2235. Na meNATEC eKTOC Twv Hvwpiévwy MoATeldy,
TIAPAKANOUE EMIKOIVWVIOTE HE TO Slavopéa oac.

6 EMINOTH KAI OEPAMNEIA AZOENQN
(Avatpé€te otnv evotnta 4, MPOEIAOMOIHZEIZ KAl MPOOYAAZEIL)

o,

6.1E§

1TN¢
H Cook ouviotd v emAoyn Twv SIApETPWY TwV E£APTNHATWY TOU KOINIAKOU
evdayyelakol pooxeupatog Zenith Alpha dmw¢ meptypdgpetal 0Toug mivVakKeg
9.5.1,9.5.2, 9.5.3 ka1 9.5.4 oy evéotnta 9, MAHPO®OPIEE A THN
KAINIKH XPHZH. To prjkog Tou KotNaKoU evSayyelakoU HOOXeUpaTog Zenith
Alpha Ba mpénel va ekTeiveTal amd TV KATWTATN VEPPIKN apTnpia, éwg akpIBwS
Tavw amné To Sixacpo TG £éow Aayoviag (umoydoTplag) aptnpiag. ONa Ta prkn
Kalt Ol SIGUETPOL TWV CUCKEVWV TTOU Eival AmapaitnTE yla TNV OAoKApwon g
Siadikaoiag mpémel va gival Slabéoipa otov 1aTpd, E8IKA 6Tav Sev eival BEPateg
Ol UETPNOEIG TIPOEYXEIPNTIKOU OXESIAOHOU TEPIMTWONG (SIAPETPOL/ UK
Bepaneiac). H mpooéyyion autr| emtpénel peyalutepn SieyxelpnTikr evehi€ia
yta tnv enitevén BéAtioTwy ekBacewv Stadikaoiag. EmmAéov {ntripata yia v
emAoyr} Tou acBevoug mepAapBavouy HeTagy aMNwv:

H P <

+ HAkia kat mpoadokipo {wiig Tou aoBevoug

+ ZUVUTTAPXOUGEG VOOOL (TT.X. KAPSIAKT), TIVEUHOVIKN 1) VEQPIKN] QVEMAPKEIQ
TIPWV ammd TN XELPOUPYIKN EMEUBAcH, voonpr maxucapkia)

KataAnA6TnTa Tou aoBevolc yia avoiKTr| XEIPOUPYIKH amoKatdotacn
AvVOTOIKF KATAANASGTNTA TOU aoBeVOUG YIa EVOAYYELOKT AmOKATACTAON

O Kivéuvog pri§ng aveuplopaTog O€ GUYKPION HE Tov Kivouvo Tng Bepaneiog
HE TO KOIMaKO evSayyelakd Hooxeupa Zenith Alpha

IkavoTnTa avoxKg YEVIKAG, TEPIOXIKNG 1} TOMIKNG avaiobnaiag Tou acbevoug
« To péyeBog kat n poppoloyia Tou ayyeiou Aayovounplaiag mpooTméAaonc
(eAdxioTn BpopBwon, amotitdvwon r/Kat eNikwon) mpémel va givat cupBarta
He Bnkdapt ayyelakou eloaywyéa 16 French (€. Siau. 6,0 mm) 1y 17 French
(€€. S1ap. 6,5 mm).

Mn aveupuGHATIKG, UTTOVEPPIKO AOPTIKO THAHA (QUXEVAC) EyYUE TIPOG TO
avelpuopa:

HE EPIPEPELA TOUAAXIoTOV 15 mm,

HE S1dpeTpo ToU pETPATAL AMd EEWTEPIKO TOIXWHA OF EEWTEPIKO TOiKWHA
To TOAU 32 mm Kat Touhaxiotov 18 mm,

HE Ywvia HIKpSTEPN M6 60 HOIPEG OE OXEDN HE TOV HaKPL dEova Tou
QaVeLPLOUATOG Kal

HE ywvia HIkpOTEPN amo 45 poipeg oe oxéon pe Tov dova tng
EMVEPPIKNG AOPTAG.

MNepipepikn Béon kabAwong Aayoviag aptnpiag peyaitepn amd 10 mm oe
HAKOG Kalt 8 - 20 mm Og SIAUETPO (METPOUKEVN QMO EEWTEPIKO TOIXWHA OE
£EWTEPIKO TOlXWHA).

Amouaia GNHAVTIKAG AMOPPAKTIKNG VOooU pnplaiag/Aaydviag aptnpiag, n
omoia Ba fitav Suvatov va mapepmodioel Tn por} Péow Tou evOayyeloKkoU
HOOoXEUMATOC.

H tehikn andgpaon Bepaneiag ival oTnv Kpion Tou [aTpol Kat Tou aoBevout.

7 NAHPO®OPIEX MNA TIZ XYEZTAZEIZ MPOX TON AXOENH

Katd tn oulitnon autrig Tng evEayyelaKrg CUCKEUNE kal Tng Stadikaciag, o
1aTPAC Kat 0 aoBevrg (fi/kat Ta péAN TNG OIKOYEVELQG) TIPETTEL VOl AVATKOTTCOUV
TOug KIVEUVOUG Kat Ta 0QéAN, Tou mepIAapBavouv:

« Kivduvoug kat S1apopég petady evSayyelaKng amoKatdotaons Kat
XELPOUPYIKNAG armoKaTaotaong
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« AuvNnTIKA MAEOVEKTAPATA TNG KAAOIKG QVOIKTHG XEIPOUPYIKAG
anokataoTacng
« AuvNTIK& TAEOVEKTHAHATA TNG EVOAYYEIOKIG AMTOKATAOTACNG
« H mBavotnta avaykng emakOAoudng eMEUBATIKAG I) QVOIKTAG XEIPOUPYIKAG
QMOKATACTOONG TOU AVEUPUOHATOG HETA TNV APXIKK EVOAYYEIOKH
anokataoTacn
Emmpdobeta Twv KIVEUVWY Kal TwV OQENWV HIAG EVOAYYEIOKIG AmOKATACTAONG,
0 1aTPAOC TIPETTEL VA EKTIHAOEL TN S£0PEVON Kal TN CUHHOPPWON Tou aoBevolg
0T METEYXELPNTIKN TapakoAouBnaon, 6mwg givat anapaitnto yia tn Stacpdalion
0OPAAWY KAl OUCIOOTIKWY AmOTEAESHATWY. Mapakdtw mapatiBevral emmiéov
B¢pata mpog cu{TNON pe Tov aoBevr), 60OV aPopd TIC MPOCSOKIES HETA amd
Hia EVEayYELOKT amoKataoTaon:

« H pakpoypovia anédocn autol Tou evéayyelakol HOGXEUHATOG SEV
£xe1 akopa empPefaiwdei. ‘'Olot o1 i npémelva o
ot n evdayyslakn} Oepansia amairei paKpoxpOVIa, TAKTIKN
TapakoAouBnon yla T EKTiHNoN TG VyEiag Toug Kat TG andédoong
TOU EVEAYYEIOKOU HOOXEVNATOG TOUG. ACDEVEIG e EISIKA KAVIKA
guprpaTa (.. evoodlapuyEg, SIEupuvOpEVa aveupyopaTa 1) HETABOAEG
NG Soprg 1 TNG B€0NG Tou evEayyelaKou HOCXEUMATOC) TIPETTEL VAl
TeNouv uTd avénuévn mapakoAoudnon. EldikéC kateuBuvTrplec 0dnyieg
mapakoAoubnong Sivovtat otnv evotnta 11, KATEYOYNTHPIEZ OAHTIEX
AMEIKONIZHZ KAl METErXEIPHTIKH MAPAKOAOYOHZH.

« MMpémet va mapéxovtal CUMBOUNEG OTOUG AOBEVEIG OXETIKA e T onpacia

NG THPNONG TOU TIPOYPAUHATOC TTapakoAoUBNong, TO00 Katd T SIapKela

TOU TIPWTOU €TOUG OO0 Kal OF ETHOIA S1a0THHATA 0TN OUVEKELa. Ot aoBeveig

TIPETEL VA EVNHEPWVOVTAL OTI N TAKTIKN) KOt GUVENTIC TapakoAouBnon

amoTeAe( KPioIHo PEPOG TNG SIACPANIGNG TNG CLVEXOUC ACPANELAG Kalt

QMOTEAEOPATIKOTNTAC TNG evdayyelakrig Bepameiag Twv AAA. Q¢ eNdxioTo,

QTITETAL ETAOIA ATTEIKOVION KAl THPNON TWV AMAITCEWY HETEYXEIPNTIKAG

mapakohouBnong poutivag Kat mpémet va Bewpeitat Sia iouv Séopeuon oty

UYEia Kat 0Tnv KA} Katdotaon Tou acBevoug.

0 aoBeviig Ba mpémel va evuePWOEL 6TL N EMTUKNG ATTOKATACTACH TOU

aveupuopatog Sev avacTéMel T Sadikacia Tng vooou. E§akolouBei va

unapxel N mBavotnta mapouaiag oXETI{OHEVNG EKPUNIONG TWV ayYEiwv.

Ol laTpoi TIPETTEL VA EVIUEPWOOUV OAOUG TOUG ACBEVEIG OTL Eival GNUAVTIKO

va avalnTrioouv Auecn 1aTpIKA GEOVTISa O€ TIEPITTTWON TIOU TIAPOUCIAGOUV

onpeia amd@pagng Tou péroug, Siebpuvang 1 pr&Ng aveupuopatog. Ta
onpEia améePagng Tou PENOUG TOU HOOKELUATOC TTEPAaBAvVOLY TTOVO
oto(a) toxio(a) i oTNV(1¢) KvApn(eg) Katd T Sidpketa Tou Badiopatog

KOTA TNV avamauon f anoxpwpatiopd i Yuxpotnta tne kvAapune. H prén

TOU aVEUPUOHATOC EVOEXETAL VA VAL AOUUMTWHATIKY, AAG ouvriBwg

TIapoucIaeTal we: MOVOG, HoVSIAoHA, ASUVAIA OTIC KVARES, OMTOl0oSHTIOTE

mévog oTn paxn, oto Bwpaka, oTnv Kothid iy oo BouBwva, {aAn, mobupia,

TaxUg KapSiakog maApog i awpvidia aduvapia.

« AGYW TNG aMEIKGVIONG TIOL AMAITETAL yla TNV EMTUKH TomoBéTnon

Kall TTapakoAoUONon Twv evEayYEIOKWY GUCKEUWY, Ol KivSuvol TTou

TIPOKAAOUVTAI O€ AVATTTUGCOHEVO 10TO AOYw TG £kBeang o€ akTivoPBolia Ba

TIPEMEL va culnTouVTAl ME YUVAIKEC OL OTTOiEC gival i €xouv umoyia 6Tt givat

£YKUEC.

Ot GvTpec mou umoBAANovTal o€ EVEAYYEIAKN 1) AVOIKTH XEIPOUPYIKK

QMOKATACTAON UMOPEL VA EKSNAWCOULV aviKavoTnTa.

1HEP at

Ot latpoi Ba mpémel va mapaméumouy Toug acBeveic otov 0dnyé acbevouc
OXETIKA HE TOUG KIVEOVOUG TTOU UTIAPXOUV KATA T SIAPKELA 1) PETA TNV
€HPUTELON TNG OUOKEUNG. Ot kivduvol mou oxetilovtal pe T Stadikacia
TEPINAUBAVOUV KAPSIOKEG, TIVEUHOVIKEG, VEUPONOYIKEG, EVTEPIKES Kall
alpoppayIkEG emmAokég. Ot kivduvol mou oxeTiovTat pe T CUOKELR
nephapBavouy andppagn, evdodiaguyn, Sielpuvon aveupuopartog, Opavon,
£VOEXOHEVO YIa EMAVEMEUBAON Kl METATPOTTH GE AVOIKTH| XEIPOUPYIKT|
enépPaon, prién kat Bavato (Seite v evotnta 5, AYNHTIKA ANEMIOYMHTA
TYMBANTA). O 1atpdg mpémel va cupmAnpwoel Tnv Kdpta tautomoinong
a0BevoUs Kal va Tn SWoel Tov acBevry, £T01 WOTE va PMopEi va Tn @épel padi
Tou ouveXWG. O AoBEVIC TIPEMEL VO QVATPEXEL OTNV KAPTA OTIOLASHTTOTE OTIyHr
EMOKEMTETAL ANOUG UYEIOVOUIKOUG, 181aiTEPA YA OTTOIECOHTTOTE MPOOOETEG
SlayvwoTikég Sladikacieg (m.y. HayvnTIKr Topoypagia).

8 TPONOX AIAGEXHX

- To evdayyelakd okéhog Zenith Alpha Spiral-Z amootelpwvetal Pe aéplo
o€eidlo Tou alBuleviov, mpotomobeTeital og éva CUOTNUA EICAYWYNAG Kat
TIAPEXETAL OE ATTOKOAMOUHEVEG CUCKEUAGIEG.

« H ouokeur| mpoopietal yia pia xprion pévo. Mnv emMavanooTEIPWVETE TN

OUOKEUN.

To mpoidv mapapével OTE(Po GV N CUCKEVAGIT TOU SEV AVOIXTEL Kat

Sev unooTtei {nuid. EmMBewproTe Tn CUOKELN Kal TN GUOKEUAGIa yia

va BeBaiwdeite 0TI Sev éxel mpokANnBei {nid Katd tn petagopd. Mnv

XPNOIHOTIOIEITE T GUOKEUN auTr €AV €xel TPOKANBEL {nd iy €dv 0 PPayHOC

AMOCTEIPWONG €xEl UMTOOTEL (NI 1) €xel omdoel. Edv €xel oupPei {nuid, pn

XPNOIUOTIOLEITE TO TPOIOV Kal EMOTPEYTE To oTnV Cook.

« Mpwv amé ™ xprion, enaAnBevoTe 4TI £Kouv MAPACXEDE Ol CWOTEC CUOKEVEG

(moodtnTa Kat péyebog) yia Tov aoBevr, ENéyxovTag Tn CUCKELN HE Baon T

TapayyeNia Tou £xel GuvVTayoypa@nBei amd Tov 1aTPO YIa TOV CUYKEKPIUEVO

aoBeviy.

Ta pooyevHATA KUPIOU CWHATOG, Ol TIPOEKTACEIG KUPIOU OWHATOC KAl Ot

petatporneic TomoBetouvtal o€ Onkdapla elcaywyéa Flexor 16 French (€€,

S1ap. 6,0 mm) 1y 17 French (e€. 81dp. 6,5 mm). Ot GUOKEUVEC AayOviou okéNoug

TomoBetolvTal og Bnkapla elcaywyéa Flexor 12 French (€. Siap. 4,7 mm)

1 14 French (€. 1ay. 5,3 mm). H em@davela tou Onkaplov gepel uSPOPIAN

emKaAuyPn, n omoia 6tav evudatwOei, evioxvel Tn SlevBuvtikoTnTa. MNa

NV evepyomoinon TG USPAPIANG EMKANVYPNG, N EMMPAVELQ TIPETEL VO

okoumiCetal pe oteipo eniBepa yalag ePMoTIoNEVO O SIAAUHA QUCIONOYIKOU

0poU, UTId OTEIPEG CUVONKEG.

Mn XPNOIHOTIOLEITE PETA TNV NUEPOUNVIA AENG TTOL avaypapeTal 0TV

£TIKETAL

« Quhdooete oe 5pPOOEPS Kal OTEYVO XWPO.

9 MAHPO®OPIEZ A THN KAINIKH XPHEH

9.1 EKmaiSgvon 1atpov

MPOXOXH: Na éxete mavtote & N pia €} PYIKN opada
Katd tn Siapkela Twv Sladikaciiv eppuTtevong i enavenéppaong, oe
TEPIMTWON IOV KATAGTEL paiTNTN N HE | OE AVOLKTH) XEIP
amokatdotaon.

PN XEP

P PYIKN

MPOZOXH: To kothiaké evéayyeiakoé pocxeupa Zenith Alpha npéne

Va XPNOIHOTIOLEITAl HOVO A6 LATPOUG Kl IATPIKEG ONASES TTOU £XouUV
eKTTAISEUTEL O€ ayyelaKkéG EMEPPATIKEG TEXVIKEG Kat 0TN XPrioN TG
OUOKEVNG aUTHG. Ot GUVICTWHEVEG AMAITIOELG IKAVOTHTWYV KAl YVWOEWV yid



1aTpoUg IOV XPNGIHOTIOLOUV TO KOIAIaKO evSayyelako pocxevpa Zenith
Alpha neptypdagovtat 6Tn GUVEELa.

Emloyn acBevoug:
+ TV()oN TOU GUOIKOU IOTOPIKOU TWV AVEUPUCHATWY KOINAKNAG a0pTrG (AAA)
KOl GUVUTIOPXOUOWY VOOWV TIoU OXeTi{ovTal Pe TNy amokataotaon AAA
« TVW)oN EPUNVEIAG TWV AKTIVOYPAPIKWY EIKOVWY Kal EMAOYAG,
TIPOYPAHHATIONOU Kt TPOGSIOPIGHOU pEYEBOUG GUOKEUNG
Mia S1EmMGTNHOVIKY OpGSa IOV £XE1 CUVSVAGHEVN EUMEPIA TNG
Sadikaciag pe:

« Mnpuaia Topr}, apTNPIOTOU Kal AmoKataotaon

+ TeXVIKEG S1a0€PUIKNG TPOOTIENAONG Kal CUYKAEIONG

« Mn eKAEKTIKEC KAl EKAEKTIKEG TEXVIKEG CUPHATIVOU 08NYoU Kat KABETrpa
« Eppnveia akTivooKOTTIKWV KAl AYYEIOYPAPIKWV EIKOVWV

+ EpBoAiopdg

+ AYyElOTMAAOTIKN

- TomoBétnon evdayyelakng evbompdobeong

« Texvikéc Bpdyou

+ KatdAAnAn xprion akTivoypa@ikol oKiaypa@ikol UNKOU

« TexvIKéC yla TV eayioTomoinon Tng €kBeong oe aktivoBohia

« Eidikevon otig amapaitnteg peBddoug mapakoroubnong aobevoig

9.2 Em@swpnon mptv and Ty Xxprion

EmBewprioTe Tn GUOKELN Kal T ouoKevaaia yia va BeBaiwbeite 6Tt Sev £xel
TIPOKANBE( {NHId KaTA TN PETAPOPA. MnV XPNOILOTIOIEITE TN CUCKEUH QUTH £GV
£xel TPOKANOEi {nuid iy v 0 PPAYHAC AMOOTEIPWONG EXEl UTTOOTEL {NKIA ) €XEL
ondoel. Eav éxel oupPei {nUId, pn XPNOIUOTIOLEITE TO TIPOIOV KAl EMOTPEPTE TO
otnv Cook. Mpwv amé tn xprion, emMaAnBevoTe OTI £KOUV TAPACKEDE( Ol CWOTEC
OUOKEUVEG (moodTnTa Kat PéyeBog) yia Tov acBevry, eAéyxovTag Tn Guokeun

He Bdon v mapayyehia mou éxel cuvtayoypa@nBei amd Tov 1aTPo yia Tov
OGUYKEKPIHEVO A0BEVN.

9.3 AMaITOUpHEVA VAIKA

(Aev mepihapBavetal o€ OTOVSUAWTO CUOTNHA 3-TEHAXIWVY)

« BonOnTiko KiT evayyelakol HooXeUHATOg xapunAoU mpo@il AAA Zenith

+ AKTIVOOKOTIO e SuvaTOTNTEG Yn@Laknig ayyeloypagias (Bpaxiovag C ry
otabepr| povada)

« ZKIOypa@Ikd péco

« Z0ptyya
« Hmapwiopévog @uGIOAOYIKOG 0pOG
- Tteipa embépata yalag
9.4 ZuVICTWHEVA VAIKG
Ta akdéAouba TPOIGVTA CUVICTWVTAL YIA TNV EPPUTEVCH OTTOLIOUSHTIOTE
e€aptripatog otn oelpd mpoidvTwy Zenith. MNa mMAnpo@opieg OXETIKA HE TN
XPrON TWV POIGVTWY QUTWY, AVATPEETE 0TI TTPOTEIVOEVEC 08nYieg XPrioNng
TOU EKACTOTE TIPOIOVTOG:
« MoAU dkapmtog cuppdtivog 08nyoc 0,035 vtowv (0,89 mm), 260 cm,
« Ymepdkapmrol cupudtivol odnyoi Cook Lunderquist (LES)
+ Tumikdg ouppdaTvog 0dnyog 0,035 vtowv (0,89 mm),
« Zuppdtivot odnyoi 0,035 wtowv (0,89 mm) Cook
« Juppdtvot odnyoi Cook Nimble™
« MmaAovia Stapdpewong,
« KaBetripag pe pmarévi Coda® g Cook
« €T loaywyéa,
« Xet eloaywyéwv Check-Flo® tng Cook
« ZeTTOAU peydAwv eloaywyéwv Check-Flo® g Cook
« Etepdmheupol elcaywyeic Flexor® Balkin Up & Over® tng Cook
« KaBetrpag mpoadlopiopiou peyéboug,
« KaBetripeg mpoodiopiopou peyEBoug oe ekatootd Aurous® Tng Cook
« AyYElOYPa@IKOi KABETHPES PE AKTIVOOKIEPD AKPO,
« Ayyeloypagikoi KaBeTrpeg pe dkpo Beacon® tng Cook
« KaBetripec ékmiuong Royal Flush e dxkpo Beacon® tng Cook
« Be\oveg el0660uv,
« Beoveg e10660u povou Totywpatog Cook

9.5 O8nyie¢ mpocSiopiopou peyZ6.

¢ Stapétpov

H emAoyn g Slapétpou mpémel va mpoodiopiletal and ) SlapeTpo Tou
ayyeiou amod eEWTEPIKS TOiXWHA O€ EEWTEPIKS ToiXWHA Kat Ox1 and T SIApETpo
Tou auhou. O IPoadlopIopdg avemapKoug iy uepBoAKoU eyEBouG evéxeTal
Va €XEL WG AMTOTEAECHA ATEAT) OTEYAVOTIOINGN 1} TIEPIOPICHEVN POT.

Mivakag 9.5.1 08nyd¢ mpoadiopiopol peyéBoug SiapéTpou pooxeupartog KUplov cwparog ZIMB (kothiaké KUplo cwpa Zenith Alpha)*

Onkapt elcaywyéa

Aapetpoc 'aop‘n'l( ov ayyelov Ala." ETPOC ZUVOAIKO MIKOG £WG TO ETEPOTAEVUPO MENOG/
GTO OToio TIPOKEITAL VA KUplou L . A : ¢ E -
QetnBeil-2 sonatoc ZUVOAIKO HAKOG £WC TO OUOTOLXO HEAOG Y repuc,
Tonobetn Harog (mm) o€ £€WTEPIKN S1ApETPOG
(mm) (mm) French (mm)
18-19 22 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,60
20-21 24 70/94, 84/108,98/122,108/132, 118/142, 128/152 16 53,60
22 26 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,60
23-24 28 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,60
25-26 30 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,60
27-28 32 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,60
28-32 36 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 17 56,6,5

1 Méyiotn 1dusTpog Katd prikog e yyuc Oéonc kabidwong.

2 s7popyul joTe T pETPNUEVN SIGUETPO A0PTIG OTO TANGIEOTEPO Mm.
3 EmmA¢ov {ntripata svSéxetat va ennpedoouy TV mAoyr TG SIaETPOU.
*'0MAéec o1 51a0TAOEIS Eival OVOUAOTIKEC.

Mivakag 9.5.2 08nyog mpocdiopiopou peyéBoug Siapérpou po

Aayo £\ ZISL (ev8ayy 6 okélog Zenith Alpha Spiral-Z)*

Onkapt elcaywyéa

Awapetpog Aaydviou ayyeiov AwapeTpog . . .
. . . Mnkog Aayoviou okéAoug
ore om)lg "p%KF:T; tva Aa\é,:vmt; mou avaypdgetal 6TV tikétat Méye6og Ecwrepik,
TomoBeTndel okehoug (mm) og £§wTePIKN S1ApETPOG

(mm) (mm) French (mm)

8 9 42,59,77,93,110, 125 12 4,0,4,7
9-10 11 42,59,77,93,110, 125 12 4,0,4,7
11-12 13 42,59,77,93,110,125 12 4,0,4,7
13-15 16 42,59,77,93 12 4,0,4,7
16-18 20 42,59,77,93 14 47,53
19-20 24 42,59,77,93 14 47,53

1 Méyiotn 81dusTpog Katd prikog TG

T€ TN peTpnpévn Aayd

pI1pepIKTiC Bfone kabriAwon
Ztpoyyul i Sidpetpo ato mAnaotéotepo mm.
3 EmmA¢ov {ntripata svSéxetal va ennpedoouy TV mAoyr TG SIaETPOU.

4 SUVOAIKG riKkog GKEAOUG KATA IPOGEYYION = UIIKOG TTOU aVaypA@ETal GTNY ETIKETA + 26 mm.

*OAgg o1 5100TAOEIG Eival OVOUAOTIKEG.
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Mivakag 9.5.3 08nyog mpocdiopiopou peyéBoug Stapétpou pooxevpatog mpoékTaong KUptov cwparog ZLBE (mpoéktacn KUpLov cwpatog xapniov

mpo@il Zenith)*
AldpeTpog flop'l'l’KOI') ayysiov Alé!nnpoc Mikoc mpoéktaonc ) Onkapt eicaywyéa )
oTo omoio npoxﬂt;u va ! "POEK‘\:GGI]C 3 KUPIOL GOHATOC Méyebocg Eumt'spu’(n,
TomoBetnBei ' KUPIOU CWHATOG (mm) ot e§wrepikn} S1apeTpog

(mm) (mm) French (mm)
18-19 22 45,58 16 55,60
20-21 24 45,58 16 55,6,0

22 26 45,58 16 55,6,0
23-24 28 45,58 16 55,60
25-26 30 45,58 16 55,60
27-28 32 45,58 16 55,60
29-32 36 45,58 17 56,6,5

1 Méyiotn S1duetpog katd prikog e syyus Oéong kabridwone.

2 s1p0yyUA 1OTE TN pe évn S1ApETPO aopTriG aTo MANGIéaTepo mm.
3 Emméov {ntijuata evdéxetal va ennpedoouv TV emAoyr) TG Slapétpou.
*OAg¢ o1 S1a0TAOEIC Eival OVOUAOTIKEG.

Mivakag 9.5.4 08nyd¢ mpoadiopiapol peyéBoug SiapéTpou pooxeupatog peratponéa ZLC (petarpoméag xapnAov mpoil Zenith)*

Onkapt elcaywyéa

s ctoc St
P patoc hevare (mm) ot £€wTePIKN S1apeTpog
(mm) (mm)
French (mm)
22 kau 24 24 66 16 55,60
26 ka1 28 28 66 16 55,60
30 kot 32 32 66 16 55,60
36 36 66 17 56,65

1 EmmAéov {ntripara gvbéxetal va ennpedoouv TV emAoyr) e Slaptpou.
*OMAeg o1 S100TAOEIC €ival OVOUAOTIKEG.

10 OAHTFIEX XPHEIHZ

AvatopIKEG amaITHOELG

« To péyeBog kat n poppoloyia Tou ayyeiou Aayovounplaiag mpooTméAaong
(eAaxioTn BpopBwon, amotitdvwon r/Kat ENikwon) mpémel va givat cupBata
HE TIG TEXVIKEG AYYEIAKNG TPOOTIEAACNG KAl Ta TTapeAkOpEva. Evaéxetal va
AMATOUVTAL TEXVIKEG APTNPIOKOU aywyoU.

+ To PiKOG TOU €yyUG A0PTIKOU auxéva Ba mpémel va gival TOUNGXIoTov 15 mm
He SIAUETPO TIoL PETPATAL amd EEWTEPIKO TOIXWHA OF EEWTEPIKS TOIXWHA
18 éw¢ 32 mm.

« H mepipepikr) O€on kabBriAwong tng Aaydviag aptnpiag Ba mpémel va givat
peyaAuTEPN amd 10 mm o€ PriKog Kat 8 - 20 mm o€ SIAUETPO (UETPOUHEVN
ané eEWTEPIKO TOiXWHA OE EWTEPIKO TOIXWHA).

MMpwv amo tn erion Tou Koakou evdayyelakol pooxevpatog Zenith Alpha,
S1aBaote autd To PUANASIO TIPOTEIVOHEVWY 0SNYIWV XPrionG. Ot akOAouBEg
odnyieg evowpatwvouv pia kateubuvtripla odnyia yia v TomoBétnon g
OUOKEeUNG. Evoéxetal va amaitnBouv mapalayég oTiq akoAouBeg Siadikaoieg.
O1 08nyieg autég mpoopilovtal yia BoriBeia otnv KaBodriynon Tou 1atpou Kat
Sev avTikaBIoTOUV TNV Kpion Tou 1aTtpou.

levikég mMAnpogopie Xpong

+ Katd tn SidpKeta g Xpriong Tou KotiakoU evoayyelakol HOOXEUUATOSG
Zenith Alpha, mpémel va XpnotomoloUvTal TUTTIKEG TEXVIKEC yla TV
TomoBETNGN BnKapIWY apTNPEIAKNE TPOGRACNE, 08NYWV KABETHPWY,
QAYYEIOYPAPIKWY KABETAHPWY KAl CUPHATIVWY 08NYWV. To KOINOKO
evdayyelakd pooyeupa Zenith Alpha givai oupBatd pe cuppdtivoug
odnyoug Stapétpou 0,035 wtowv (0,89 mm).

H tomoBétnon evdayyelakol pooxevpaTog evdompdabeong eivat

Hia XEIPOUPYIKN EMEUPBAON, KAl UMTOPE( val TAPOUCIACTE! AMWAEL

aipatog anoé SIAQOoPEC AITiES, N OTOi0l & GTIAVIEG TTEPITTWOEIG ATTAITE
napéupaon (cupmephapBavopévng TG HETAYYIONG AiHOTOC) TTPOKEIHEVOU
va anmotpamolv ot avemOuUNTEC ekBATELS. Eival onpavTiko va
TIapaKoAoUBE(Tal N amWAELQ AipaTog and TV aipootatikr BaABida kaBoAn
N S1dpKela NG emépPaong, ald auTo eival 181aiTEPA CNUAVTIKO KATd

N SIGPKEIQ Kal HETA QMO TOV XEIPIOHO TNG YKP! Sidtagng TomobEtnong.
Metd ano v agaipeon g yKpt Sidtagng tomoBétnong, eav n anwAela
aipatog givat umepBOAIK, EEETAOTE TO evEeXOHEVO TOMOBETNONG EVOG N
TANPWHEVOU pmaloviov Slapdpewong 1y evog S1acToAéa CUOTAPATOC
gloaywyne evtog e BarBidag, meptopilovtag tn por.

NMpPoodi10pIGTIKOI MAPAYOVTEG TIPO TN ERPUTEVONG

EmaAnBevote amé tov oxeSlaouo TTPO TNG EPPUTEVONG OTL EXEL EMAEYEL N
owoTr ouokeur. Ot TPoadlopIoTIKOI TapAyovTeS EpIAaUBavouv:

. Em)oyn pnpiaiag aptnpiag yia Ty €loaywyr) TOU GUGTAKATOG TOU KUPLOU
OWHATOG (va KaBOPIOTOVV Ot AVTIOTOIXEG ETEPOMAEVPES KAl Ol CUCTOIXEG
Aayovieg aptnpieg).

. Twviwon auxéva aopTrig, aveuplOUATOG Kat AQyOVIWY apTNPIWY.

MolétnTa Tou auXEva AoPTHG.

AIGETPOL AUXEVA UTTOVEPPIKIAG QOPTHG KAl TTEPIPEPIKWY AAYOVIWV

apTnPIwV.

AndoTaon amd TiG VEQPIKEG apTnpieg HéxptL Tov SiXaopd TG aopTrG.

B ow o

o v

Mrikog amé to Sixaopo TG aopTrg £wg TV £0w Aaydvia aptnpia/Béon

TPOoPUONG.

. Avelpuopa(Ta) TOU TTPOEKTEIVETAL(OVTAL) EVTOG TWV AQYOVIWVY apTNPLWIV
evdéxetal va amaitiogi(ovv) ei8ikn e§€taon otnv emAoyr] KataAnAng B¢ong
EMPAVEIQG EMAPHC HOOXELPATOG/APTNPIAC.

8. E€e1doTe Tov Babuod ayyelaKng amoTitavwong, OTEVWONG Kat CUPPIKVwonG.

~N

MNpostopacia Tov acBevoug

1. Avatpé€Te 0Ta MPWTOKOAA TOU I6PUHATOC TTOU GXeTIovTal pe TV
avalednaoia, TNV avTIMNKTIKY aywyr Kal Tnv mapakoAounon Twv {wTikov
onpeiwv.

2. ToroBetrioTe Tov a0BeVH EMAVW OTO TPATE(L AMEIKOVIONG, EMITPEMOVTAG
TNV AKTIVOOKOTTIKI| AMEIKOVION Ao TO AopTIKO TOE0 €W TOV SIXaopo Twv
HUnplaiwy apTnPIwV.

3. AUQOTEPEG Ol KOIVEG UNpLaieg apTnpieg Ba MPETEL val TIPOETOILACTOUV EiTe
YOl XEIPOUPYIKH, EITE il SIASEPUIKT) TTPOOTIEAACTH, XPNOILOTIOIWVTAG TUTTIKEG
TEXVIKEC.

10.1 AixaAwt6 ovotnpa (Ek. 2)

10.1.1 Mpoetopacia/ékmivan SixaAwTtou KUpIOU OWHATOG

. EmBePaiwote 611 10 Xtvio Captor éxel eloayBei otnv atpootatiki BaABida
Captor. AVaonKWOTE TO TIEPIPEPIKO GKPO TOU CUOTIHATOG KOl EKTTAUVETE
Slapéoou TG oTPOPIyYag otny aipooTtatikr BaABida Captor, éwg 6Tou
£EENBEL TO UYPO aMd TNV EYKOTTH EKTTAUONG, OTO £YYUG GKPO TOU BnKaplol
gloaywyéa. (Ew. 5a) Tuvexiote tnv éyxuon SlaAupatog ékmuong dykou
20 ml péow TNG CUOKELNG. AIAKOYTE TNV éyXUon Kal KAEIOTE T oTPO@Lyya
OTOV OUVSETIKO OWARva.

IHMEIQXH: Zuxva Xpnotpomoleital SIGAUNA EKITAUONG HOOXEUUATOG

NMAPWICUEVOU QUGLOAOYIKOU 0pOU.

2. YUvS£0TE pia oUPLyya HE NTIAPIVIOUEVO PUCIONOYIKO 0pd oToV Slapavo
OpPaNS, oTo AKpo NG AaPric. EKmAUVeTE €wg 6Tou €EENBEL LYPO amd TO
dkpo Tou SlacTtoléa. (Eik. 6)

THMEIQXH: Katd Tnv €KITAUON TOU GUCTHHATOC, AVOONKWOTE TO TIEPIPEPIKO

GKPO TOU CUCTAHATOG Yla Tr SIEUKOAUVON TNG APAIPECNC TOU aépa.

3. Epmotiote oteipa emBépata yalag og StaAupa QUOIoAoyIKoU 0poU Kat

XPNOIHOTION|OTE TA YO VA OKOUTTICETE To Onkdp!t eloaywyéa Flexor, yia

v evepyoroinon TG LSPAPIANG emKaALYPNG. Evudatwote kaAd Téoo To

Bnkdapt 600 kal Tov SlacToAéa.

10.1.2 Mpostoipacia/ékmiuan Aayéviou okéroug

. ApaipéoTte 1o Bnkdpt Peel-Away amd v miow MAEUPA TG AIMOOTATIKAG
BaABiSac. (Eik. 8) AvacnKWOTE TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU GUOTHUATOG KAl
EKTAOVETE SIAPUETOU TNG OTPOPLYYAG OTNV alpooTatike BalBida, éwg dtou
£EENOEL TO LYPO ATIO TNV EYKOTIH €KTTAUONG, OTO £YYUG AKPO TOu Bnkapiov
gloaywyéa. (Ew. 5b) Zuvexiote v éyxuon SlaAOMATOC £KMAUONG GYKOU
20 ml péow TNG CUCKEUNG. AIOKOYTE TNV £YXUON Kl KAEIOTE TN OTPOQIYYa
OTOV OUVSETIKO CwArva.

IHMEIQXH: Zuyvd xpnotporoleital Siahupa EKTALVONG HOOXEUMATOG

NMAPIVIOUEVOU QUGIOAOYIKOU 0pOU.

THMEIQXH: Otav mpoxwproeTe 0TNV agaipeon Tou Onkaplov Peel-Away

ano To Mow PEPOC TNG AHOoTATIKAG BaABiSag, ¢povTioTe va CuyKPATHOETE

aKivnTo To ONKAPL TOL CUCTHHATOG TOTTOBETNONG EMAVW GTO AKPO TOU

S100TONEQ, €TOL WOTE VA TIEPIOPICETE TUXOV HETAKIVNON.

2. MpocapTAOTE CUPLYYA HE NITAPIVIOHEVO PUCIOAOYIKO 0pd OTOV HavPO
OPANS TNG ECWTEPIKIG KAVOUAAG. EKMAUVETE €wg 6Tou eEENBEL LYPO amd To
dkpo Tou SlacTtoléa. (Ek. 7)

THMEIQXH: Katd Tnv €KITAUON TOU GUGTHHATOG, AVOONKWOTE TO TIEPIPEPIKO

GKPO TOU CUOTAHATOG Yia T SIEUKOAUVON TNG APAiPECNG TOU aépa.

10.1.3 Ayyetakn mip )

1 Kat ayyeoypap

1. NMpoXWpPHOTE OE MAPAKEVTNON TWV EMAEYMEVWY KOWWY UNPLaiwy apTnpIwV
HE XPrON TUTTIKAG TEXVIKNAG ME aptnptakr BeAdva 18UT fj 19UT gauge
(umépAenn). Katd tnv gicodo oTo ayyeio, eloaydyete:

« ZupHATIVOUG 08nyoug — Tumikoug, Stapétpou 0,035 wtowv (0,89 mm),
prikoug 145 cm

« Onkapta katdAAnou peyéBouc (m.x. 6 1y 8 French)

+ KaBetripa ékmluong (cuxvd akTivookiepoi KaBeTrpeg Tpoadiopiopol
HeYEBOUC — Y. KABETHPAC TTPOGSI0PIoHOU HEYEBOUC OE EKATOOTA 1} EUBUG
kaBetripag €kmluonc)

2. EKTENéOTE ayyeloypaia yia Ty avayvipion Tou EMIMESOU TWV VEQPIKWY
apTNPIWY, TOL SiXaoHoU TNE AOPTHAG Kal TOu SiXaouoU Twv Aaydviwy
apTnPIWV.

IHMEIQXH: Edv XpnoIUOTIOIETAl YWVIWOT OKTIVOOKOTTIOU HE YWVIWTO
auxéva, EVEEXETal va Eival amapaitnTn n EKTENECN OYYEIOYPAPIDV HE XPrOoN
S1apdpwv TPOBOAWV.

10.1.4 TomoBétnon kuptov owuaTog

1. BeBawBeite 6T1 To CVOTNPA TOMOBETNONG £XEL EKTAUBE( [E NTAPIVIOUEVO
PUCIONOYIKO 0pd Kat OTL €Xel apaipedei OAOG 0 aépag amod To cUGTNMA.



2. XopnynoTe GUOTNUATIKA Nrapivn kat eAéyETe Ta SlaAvpata €Kmuong.
EkmAUveTe peta amod kaBe evahayr kaBetripa ri/kat cuppativou odnyou.
THMEIQXH: MapakoAouBeite Tnv kataoTaon tng m&ng Tou aipatog Tou
a0Bgvoug kaBoAn tn Sidpkela Tng Stadikaciag.

3. TN cvoTolkn MAEVPA, AVTIKATACTIOTE TO GUPKUA OXNHATOG J e évav
dkaprto ouppdtivo odnyo (LES) 0,035 vtowv (0,89 mm), prikoug 260 cm,
Kal TPowBroTE péow Tou KAaBEeTrpa Kal £wg TN Bwpakikr aopTr). ApaipéoTe
Tov kaBetripa ékmAuong kat To Bnkdpt. AlatneroTe Tn B€on Tou cuppATIivou
odnyou.

Mpiv amé tnv elcaywyry, TOMOBETHOTE TO CUGTNHA TOMOBETNONG

KUPIOU OWHATOG 0TNV KOWAia Tou acBevoUg UG AKTIVOOKOTNON, yid

Tov IPOGSI0PIoHO TOU TTPOCAVATONGHOU TOU OKTIVOOKIEPOU SEiKTn

ToU €TEPOMAEVPOU péNOUG. O TAEUPIKOG BPaxiovag TNG AUHOCTATIKAG

BaBidac pmopei va xpnotpomoinBei wg e§wtepikn €vdeign tng 6éong Tou

OKTIVOOKIEPOU SEIKTN 0TO ETEPOTAELPO MENOG.

. Elodyete T0 000N TOMOBETNONG TOU KUPIOU OWHATOG TTAVW Ao To
oUpHa, €A 0T pnplaia aptnpia, TPooxovTag Tt SEiVel 0 TAEUPIKOG

Bpayiovag.

Bl
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MPOZOXH: Awatnpeite Tn O£on Tou cuppdTivou odnyou Katd tn Sidpkela
TNG EI0AYWYRG TOU GUCTHHATOG TomoBétnong.

I'IPOZOXH Nnava mloq)uvn's TUXOV GUGTPOPI TOU EVSayyelaKoD

M Katamm § € IEPIOTPOPIIG TOU
GUOTIHHATOG TOMTOBETNONG, TTIPOGEXETE £TGL WOTE VA TIEPICTPEPETE OAA TA
£§aPTHHATA TOV GUGTIHHATOC WG EViaia povada (and To ewTepikd Bnkapt
£W¢G TNV ECWTEPIKI| KAVOUAa).

6. MPowBNROTE To CUCTNHA TOMOBETNONG £WG OTOU Ol TEOOEPIG XPUTOL
aKTIVOOKIEPOI SeiKTEC (Ot omoiol ival TomoBetnpévol og amdoTaon 2 mm
and To eyyUTEPO ONUEIO TOU UAKOU TOu pooxevpatoq) (Eik. 9, oxfpa 1)
BPeBOOV HONG KATW ATTO TO KATWTEPO VEPPIKO OTOHIO.

EnaAnBevote T B£on Tou cuppdtivou 0dnyou oTh BwpakIKn aopTr.
BeBaiwBeite 4Tt To GUGTNHA TOU HOOXEUUATOG Eival TPOCAVATONIGHEVO £TOL
WOTE TO ETEPOMAEVPO PENOG VAl Eivall TOMTOBETNHEVO TTAVW Kal EUMPAC amd
TNV €KQUON TNE ETEPOTTAEUPNG Aayoviag apTnpiac. EAv o akTivooKiEpg
SeikTng Tou eTEPOTTAEUPOU ENOUG SeV gival OWOTA EVBLYPAUUICHEVOC,
TIEPIOTPEPTE OAOKANPO TO GUOTNHA PEXPL VA Eival CWOTd TOMOBETNHEVO
0TN p€on, avApEsa O€ [ia AAyLa Kat pia Tpocbia Béon, otnv eTepomieupn
TAELPA.

TxnHatiopdc tou Seiktn v emonpaivel mpdobia B¢on Tou Bpaxéog
(erepomieupov) péroug. (Eik. 9, Zxfipa 4)

ZXNHATIoHOG Tou Seiktn \ emonpaivel omioBia B€on Tou Bpaxéog
(etepomieupou) pélous. (Eik. 9, ZXfipa 5)

TXNUATIONdE Tou Seiktn | emonpaivel midyta B£on Tou Bpayéog
(eTepomAeupou) péoug. (Ek. 9, ZXipa 6)

~N
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EmavalaBete v ayyeloypagia yia va emBePAIDOETE OTI Ot TEGOEPIC XPUTOL
aKTIVOOKIEPOI SEiKTEC BpiokovTal 2 mm Kat MAéov XapnAoTepa amd To
KOTWTEPO VEPPIKO GTOHIO.

. BeBaiwBeite Tt n apootatikry BarBida Captor gival oTpappévn o€ avoikTh

Béon. (Ek. 10)

. STaBepomooTe TN yKpt Siatagn tomoBétnong (to oTéAexog Tou

OUCTAHATOG TOMOBETNONC) EVW AMOCUPETE T BNkdpL. EKTUETE TIG
800 TPWTEC KAAVHPEVES EVEOTIPOCBETELC, amocupovTag To Bnkdpt evi
TapAaMnAa mapakoAouBeite Tn B€on TG CUOKEUNG.

THMEIQXH: To cUoTnHa TOMOBETNONG SEV XPNOIMOTIOLEI Avw TIWHA,

TO pHOOXEUHA TNG EvEOMPOCBEDNG, OPWE, TTEPINAUPBAVEL EMVEPPIKN

evbompdoBeon pe akideg. H ouokeun mpémel va tomoBetnBei pe akpifeia

TIpWV amocupBei To e§wTePIKS BnKApL.

11. Xwpi¢ va UETAKIVAOETE TO TPATTE]L, ENATTWOTE TN HeYEBUVON yia va eNéyEeTe
N 6£0n Tou aKTIVOOKIEPOU SEIKTN TOU ETEPOMAEUPOU HENOUG Kal T Béon
TWV VEQPIKWV apTnpIwV. ZUVEXIOTE TV amdoupon Tou Bnkaplov péxpt va
aneleuBepwOei MANPwWG To ETEPOTAEVPO PENOG. (EK. 11) ZTapaTOTE TV
anéoupon Tou Bnkaptov.

IHMEIQXH: BeBawbeite 6T1 To eTepOMAEUpO péNOC BpiokeTal TOUNAXIOTOV

5 mm mavw ano Tov SiXaopo TG aopTig Kat otnv embupntr 6¢on yia

Kabetnplacpod.

12. EmavalaBeTe TV ayyeloypagia Kat ENavatonoBeToTe, eqv givat
amapaitnTo.

13. KpatwvTag Tn pavpn GUCKELr CUMNYPNG, TEPIOTPEYTE TO HAVPO
TIEPIOTPEPOHUEVO KOUUTTE ATPANIONG apIoTEPOOTPOPA, YIa VA EUMAEEETE TNV
urAe AaBry meptoTtpo@n. (Etk. 12)

IHMEIQXH: EQv TO HaVPO TEPIOTPEPOHEVO KOUUTTE aoQANONG apatpeDsi

armd To CUCTNUA HETA TNV APICTEPOCTPOPN TIEPICTPOPH| TOU, N HITAE Aafr

TIEPIOTPOPNG Ba Mapapeivel EUMAeYHéVN. ZuvexioTe pe tn Sladikacia.

14. YTé aktivookOmNon, EPIOTPEPTE TNV UMAE Aar) TEPIOTPOPHG TTPOG TV
katewBuvon Tou BéNoug (Se€iooTpoPa) péxPt va aloBavBeite pia avaoyeon.
(Ewk. 13)

THMEIQXH: EQv n unhe Aapr| IEPIOTPOPIG OTAUATHTEL TIPWV Ao TV

oAoKA|pWON piag MAPoUG MEPIOTPOPNG, EMPBERAIWOTE OMTIKA T Béon Tou

HaUPOU TTEPIOTPEPOUEVOU KOUMTIIOU A0PANIONG KA, EQV €ival amapaitnto,

yupiote To 0Tn Béon anmaceaNong.

IHMEIQZH: O pnXaviopog Kat ol a0QANEIEG TOL CUCTANATOG TNG AaBng

givat Suvatov va mapakap@Bouv xelpokivnta. QoTO00, PNV EMXEIPHOETE

va MECETE TN AaBr} TPOTOU EMXEIPHOETE ONEG TIG EVEPYEIEG AVTIMETWTIIONG

TPORANHATWV.

IHMEIQXH: H mepiotpo@n) TG AaPrig meptoTtpo@rig aneAeubepwvel Ty

EMVEPPIKN evEompoobean. Eav aioBavBeite avtiotaon f mapatnprioete

KAUYN TOU GUCTAHATOG, N GUCKELN BpiokeTal umd Taon. YmepBoAikr Suvaun

umopei va mpokahéael aAayr TG 64ong Tou HooxeupaTtog. EGv mapatnprioste

umepPOAIK avVTIOTAON 1} HETAKIVNON TOU GUCTAHATOG TomoBETnoNng, Slakoyte

Kat a§lohoyroTe Tnv katdotaon. Edv n evdompooBeon Sev aneleubepwvetat

TARpwg, Seite TNV evétnta 12, ANTIMETQMIZH MPOBAHMATQN

ANEAEYOEPQZHEZ KYPIOY ZQMATOX.
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MPOZOXH: Kata tnv A 1 TNG & 1%
enaAnBevoTe 6T1 N O£ TOU CUPHATIVOU 08NYOU TOU KUPIOU CWHATOG
EKTEIVETAL HOAIC TIEPIPEPIKA TIPOC TO AOPTIKO TOEO Kat OTI peytoTOoNOLEiTAN
n UMOOTHPIEN TOV CUCTHHATOG.

THMEIQXH: MONG ekmTuxBei n akibwTr emve@pikn evdompooBeon, dev
GUVICTWVTAL TIEPAITEPW ATTOTIEIDEC VIOl TNV EMAVATOTOBETNON TOU HOOXEVHATOG.

MPOEIAOMNOIHZH: To KolAlako zv&ayv:lul(o Hooxevpa Zenith Alpha @épet
1 Hévn pa PPN P ] HE aKiSEC KAONA

Mpénei va Sivete 181aitepn mpoooxn Karu 10 xslplouo snzubuﬂxwv

GUCKEUWV OTNV TTEPIOXH TG

PPIKNG [ 16
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10.1.5 TomoBétnan oupudtivou 0dnyou otnv etepémAeupn Aaydvia aptnpia

1. MPAYUATOTIOIEITE TOUG XEIPIOHOUE TOU KABETAPA KAt TOU CUPHATIVOU
08nyou S10pECOU TOU AVOIKTOU AKPOU TOU ETEPOTAEUPOU HENOUG OTO OWHA
TOU HOOXEVMATOG. [POWBNOTE TOV GUPHATIVO 08NYO HEGA OTO GWHA TOU
HOOXEVHATOG Kal péoa 0T Bwpakikn aoptr. H mpoaBiomiobia Kat midyta
OKTIVOOKOTTIKI) OTTEIKOVION Mmopei va BonBroel otnv motomoinon tou
KABETNPIAOHOU TNG GUOKEVNG.

. MeTd Tov KaBeTnplacpd, mpowbnoTE ToV AYYEIOYPAPIKO KABETAPA
TAvw amé To GUPUA Kal HECT OTO CWHA TOU EVEAYYEIAKOU HOOXEUUATOG.
AQQIPETTE TOV CUPHATIVO 08NYO Kal TIPAYMATOTIONOTE ayYEloypagia yia
emPBePaiwon Tng Béong. Emavelcaydyete Tov oupudativo odnyod péoa oto
GWHA TOU HOOXEVUATOG Kall EICAYAYETE TOV 0TN BWPAKIKY aopTr. AQalpéoTe
TOV QYYEIOYPAPIKO KABETPa.

N

22

10.1.6 TomoBétnon kai ékmruén e1ep6 Aayéviou

P

THMEIQZH: EGv XpnOILOTIOIEITE QUTHV TN CUOKEUT OE GUVEUACUO pE
70 Aayovio okéNog AAA Zenith Spiral-Z, avatpé€te oTig odnyieg xpriong
Tou Aayoviou okéloug AAA Zenith Spiral-Z yia Tig katdAAnAeg o8nyieg
ameNevBEpwong kat aANNAemKEAUYNG.

MPOXOXH: BeBaiwBeite 6Tt £xe1 emAeyei To TepOMAEUpO Aaydvio GKENOG.

IHMEIQZH: Katd tn xprion HooXeUpHaTog OKENOUG 42 1} 59 mm oTn cUoToIxn
TIAEUPA, N AANNAETTIKGAUYPN TOU ETEPOTINEUPOU OKENOUG OTO ETEPOTIAEUPO HENOG
Tou KUplov owpatog Ba mpénel va meptopiletal ota 16 mm.

1. TOMOBETHOTE TOV EVIOKUTH EIKOVAG £TOL WOTE Va SEiXVEL Kal TNV ETEPOTIAEUPN

£0w Aayovia apTnpia Kat Tnv ETEPOMAELPN Kovr Aaydvia aptnpia.

2. Mpwv amo Tnv E100ywWYr} TOU CUCTHHATOG TOTTOBETNONG TOU ETEPOTAEUPOU
Aayoviou OKENOUC, XOpPNYHOTE OKIAYPAPIKS péTO Slapéoou Tou Bnkaplos
NG ETEPOMAEVPNG UNPLAIAG APTNPIAG YIO VA EVTOTTIOETE TV ETEPOTAEUPN
£0w Aayovia aptpia.

. AQAIPECTE TO PNPLaio BNKAPL Kat EI0AYAYETE TO CUOTNHA TOMTOBETNONG
ToU €TEPOMAEUPOU AaydVIou OkENOUG péaa otnv aptnpia. Mpowbnote
apyd péXPL 0 SEUTEPOG XPUTAG OKTIVOOKIEPOG SEIKTNG TAVW OTO POOKEUHA
Nayoviou okéNOUG va EUBUYPAUUIOTEL HE TOV XPUTO SeiKTn ENéyXOU TOU
HOOXEVHATOG KUPIOU OWHATOG, TApEXovTag aMnAemKaAuyn 32 mm
avapeoa ota eEaptipata. (Eik. 14) Eav undpxel omoladrmote taon
HETAK{VNONG TOU HOOKEVHATOG KUPIOU GWHATOG KATd TN SIGPKEL auToy
TOU XEIPIOHOV, CUYKPATAHOTE To TN Béon Tou otabepomotvtag T Sidtagn
TomoB£TNong 0Tn ouoTolXN MAEUPA.

ZHMEIQZH: Tavieg akTIVOOKIEPWY SEIKTWV gival TOMOBETNEVES OE

amoéotacn 16 mm amnd 1o eyyUg GKPO TOU HOOXEVHATOG AayOVIoU OKENOUG

yta Tov TpoodIloptopd Tou eAdxioTou Babuov aAnAemKAALYNG Kat

32 mm amnd 1o £yyUg AKPO TOU HOOXEUMATOG AdyOVIou OKEAOUG yla TOV

TPOCSI0PIoUS TOU PéYIoTOU BaBuoly aMnAEmKAAUYNG.

IHMEIQZH: Edv mapouctactei SuokoAia Katd Tnv mpowbnon Tou

GUOTANATOC TOTTOBETNONG AayOVIOU OKENOUG, EVAANAETE TO pE évav

71O UTTOOTNPIKTIKO CUPHATIVO 08nyo. ZTa eAIKOEISH ayyeia, n avatopia

evdéxetal va aANOIWOE CNPAVTIKA HE TNV EI0aYwyr AKAPTTTWY CUPHATWY

Kal Onkapiwv.

4. EmBeBaiwoTe T B£0n TOu MEPIPEPIKOU AKPOU TOU HOCKEUHATOG
£TePOMAEUPOUL Aayoviou okéNoug. ANNGETE Béon 0TO HOOKEVHA
£TEPOMAEUPOU AAYOVIOU OKENOUG, €AV Eival AmaPaAiTNTO, £T0L WOTE VA
SlaopahioTe{ 1600 n Batdtnta TG 0w Aaydviag aptnpiag 600 kat ENAxIoTn
aAnAemkaAuYn ion pe 2 evbompooBEcelC (16 mm) evTdg Tou evdayyelakol
HOOXEUHATOC TOU KUPIOU CWHATOG.

. Na v anelevBépwon, ouyKpaTHOTE 0N B0 TOU TO ETEPOTTAEUPO

HOOXEUHA AayOvIou OKENOUG e TN YKpL Sidtagn TomoBétnong, amocupovTag

mapdMnAa to Bnkdapt kata 10 mm mepimou. (Ewk. 15 kat 16)

ENéy€Te Tn B€0n TOU HOOXEVHATOG KAl EMAVATOMOBETAOTE, €AV €ival

anapaitnto.

. ZuveyioTe va aneeuBepWVETE TO HOOKEL A, AMOCUPOVTAG TO BNnKApL,
ENEyXOVTAG OUVEXWG TN B£0N TOU HOOKEVHATOG.

. ZTaUATHOTE VA amocUPETE To BnKApt apéowg PO aneeuBepwbei To
TIEPIPEPIKO AKPO TOU HOOXEUNATOG ETEPOTTAEUPOU AAYOVIOU GKEAOUG.

. YN aktivookdmmon kat petd and emPBeBaiwon tng B€ong Tou HOCXEVHATOG
Aaydviou okéhoug, EeopiTe T péyyevn akidag Kat amocUPETE TNV
E0WTEPIKI) KAVOUAQ yla va GUVEECETE TOV KWVIKG SlacToléa oTn Sidtagn
TomoBétnong. Zeifte Tn péyyevn akidac. Kpatriote 1o Bnkdpt otn Béon tou,
£V TApAMNAa amocUPETE Tn yKpt Slatagn TomoBETnong He ac@aliopévn
NV ECWTEPIKN Kdvoula. (Eik. 17)

10. ENéy&te ma T B€0n Tou ouppdtivou odnyou.
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10.1.7 Mepipepikij (kdtw) EKmTuén TOU KUPIOU OCWUATOG

1. EmoTpéYte 0T 0UOTOIKN TIAEVPA.

2. MpoxwproTe o€ MAfjpN £KMTLEN TOU GUGTOIKOU HEAOUG TOU KUPIOU CWHATOG,
amocLPOVTAC To BNKAPL HEXPL Va avamTuxOEi n anwTtepn TEPIPEPIKN
evdomnpdabeon. (Elk. 18) ZTapATAOTE TNV améoupon Tou Bnkaplov.

IHMEIQZH: H mepipepikr evdompoobeon e€akoloubei va givat
ao@aAlopévn oTo oUOTNHA TomoBETNONG.

3. Kpatwvtag Tn pavpn GUOKEUr) GUNNYNG, TIEPIOTPEYTE TO YKPL
TIEQICTPEPOHEVO KOUMTT AOPANIONG APIOTEPAOTPOPA YIa VA EUMAEEETE TNV
pmAe Aapn meplotpo@nc. (Eik. 19)

THMEIQZH: Edv Sev punopeite va ane\euBepWOETE TO YKPL
TIEPICTPEPOUEVO KOUUTTi AGQANIONG, ETIXEIPIOTE VA TIEPIOTPEPETE TV
umAe Aafn meplotpogric SeidoTtpopa péxpt va pBdacel n Aafn oe éva
onueio avdoyxeonc. Katomiy, eMyelprioTe va ameAeuBEPWOETE TO YKPL
TIEPICTPEPOUEVO KOUUTT aGPANIONG.

4. NepoTPEYTE TV MMAE AaPr) TIEPIOTPOPHG TTPOG TNV KatewBuvon Tou BENoug
(5e€100TPOPQ) pEéXPL va aioBavOeite pia avaoyeon. (Eik. 20)

IHMEIQZH: O pnxaviopog Kal ot aCPANEIEG TOU CUOTHHATOC TNG AaPiG
ival Suvatov va mapakap@Bolv xelpokivnta. QoTO00, PNV EMXEIPHOETE
va MECETE T AaPn TPOTOU ETMXEIPHOETE ONEG TIG EVEPYEIEG AVTIMETWTIONG
TPOBANUAETWV.

ZHMEIQZH: H mepiotpo@n} TNG Aafrc MEPIOTPOPHG ATTENELBEPWVEL TNV
TIEPIPEPIKT| EVEOTIPOCHESN TOU HOOKXEVHATOG KUPIOU OWHATOC. Edv n
TEPIPEPIKN EvEOTPOoBeon Sev ameheuBepwvetal, Seite Ty evotnra 12,
ANTIMETQMIZH MPOBAHMATQN ANEAEYOEPQXHE KYPIOY ZQOMATOX.

5. AmocUpeTe OANOKANPN TNV E0WTEPIKN uodiatagn Stapécou Tou Bnkaptoy,
Kpatwvtag oTabepr) Tnv apootatikr BaBida Captor kat papwvrag
Havpn ouokeury SUANYNG. EmPBePaiwote dtt To xiTwvio Captor agaipeitat
KOTA MrKOG TN 0WTEPIKNG umodidtaéng. (Eik. 21)

THMEIQZH: AlatnprioTe Tn B€on Tou Bnkapiou Kat Tou CUPPATIVOU 08NnyoU.

6. K\eiote tnv aipootatikr BarBida Captor To Bnkdpt El0aywYEd OTPEPOVTAS
v 6e€160TPoPa, £wg OTou oTapaTroeL. (Eik. 22)
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10.1.8 Tomobétnon kat AevBépwan ouoTolyou Aayd

IHMEIQZH: EQv XpnOILOTIOIEITE QUTHAV T CUCKEUT OE CUVSUAOUO HE
70 Aaydvio okéhog AAA Zenith Spiral-Z, avatpé€te oTic odnyieg xpriong
Tou Aayoviou okéhoug AAA Zenith Spiral-Z yia Ti¢ katdAAnAe¢ o8nyieg
aneheuBépwaong Kat ANNAETKAAUYNG.

THMEIQZXH: BeBaiwBeite 6Tt n atpootatiki BaBida Captor oto Bnkdpt
£100YWY£a KUPIOU OWHATOG Eival OTPAPUEVN 0TNV avolkTr Béon. (Ek. 23)
1. TomOBETAOTE TOV EVIOXUTH EIKOVAC £TOL WOTE Val SeixVel Kal Ty oUCTOIXN
£0w Aayovia aptpia kat T oUoTolxn Koy Aayévia aptnpia.
Mpw anoé Ty €l0aywyr} Tou CUCTHUATOG TOMOBETNONG TOU CUCTOLXOU
Aayoviou OKENOUC, XOPNYNOTE OKIAYPAPIKO Héso Slapéoou Tou punplaiou
6NnKapiov Tou KUPIOU GWHATOG YIa VO EVTOTTIOETE T oUOTOIXN £0w Aaydvia
aptnpia.
Xpnotpomoote T Siatagn cuPHATOC Kat BnKapIo Tou HOCXEVHATOS
KUPIOU CWHATOG yla TNV EIGAYWYH) TOU HOCXEVHATOC CUGTOIXOU Aaydviou
okéhouc. MpowBroTe T diataén Slactoléa Kat Bnkaplov evidg Tou
Onkaplov Tou KUPIOU CWHATOG.
IHMEIQZH: ¢ ehikogldr) ayyeia, n Béon Twv éow Aaydviwv apTnpiuv
evOéxeTal va PETABANOEI ONUAVTIKA HE TNV EI0AYWYH TWV AKAPTTWY
CUPHATWY KAl TWV GUCTNUATWY BnKaptlov.
4. Tuveyiote va mpowBeite apyd péxpt va evBUYPAPUIOTE TO £yyUG AKPO
TOU HOOXEVHOTOG CUOTOLXOU OKEAOUG HE TO £YYUG AKPO TOU HOOXEUNATOG
£TEPOMAEUPOU OKENOUG TTOU €ixe TOOBETNOE TpONYoUHEVWG.
(Eik. 24 ka1 25)
. EmPBePaiote tn Béon Tou TTEPIPEPIKOU AKPOU TOU HOCXEVHATOC AQyOVIOU
OKENOUG. XPNOIHOTTOIIVTAG TOV TIEPIPEPIKO XPUad SelKTn w¢ onueio
ava@opAg, EMaVATOMOBETHOTE TO HOOXEUHA AAYOVIOU OKEAOUG, EQV gival
anmapaitnTo, yia va SiacpaNiceTe T BatotnTa TG £0w Aaydviag aptnpiag.
la v amehevBépwon, ouyKpaTHOTE 0T B£0N TOU TO HOCKEUHA AdayOviou
OKENOUG pE TN YKPL Stdtagn Tomob£tnong, amocupovTag mapdAnAa o
Onkdpt katd 10 mm mepimou. (Eik. 26)
ENéy&Te Tn B£0n TOU HOOXEVHATOG KAl EMAVATOMOBETAOTE, €QV €ival
anapaitnto.
SuvexioTe va ameAeUBEPWVETE TO HOOKEVHA, ATOCUPOVTAG TO BNnKApL,
eAéyxovTag ouvexwg T B€on Tou pooxevpatog. (Etk. 27)
Y6 akTivooKoTnon Kat HETa amd empBeRaiwon Tng 6£0ng Tou HOoXELUATOG
Aaydviou okéhoug, EeoPiTe T péyyevn akidag Kat amooUPETE TNV
E0WTEPIK KAVOUAX yla va GUVSEOETE TOV KWVIKO SlacToléa oTn Sidtagn
TomoBétnong. Zeifte Tn péyyevn akidag. Kpatriote To Bnkdpt otn Béon tou,
&vw MapAaMnAa amocVpeTe Tn Sidtagn TomobETnong pe acpaNopévn Ty
E0WTEPIKT KAvoula. (Eik. 28)
K\eiote tnv aipootatikr BaBida Captor otpépovtdag Ty Se€iootpopa,
£w¢ OTOU OTAUATHOEL
. ENéy&te mah T Béon Twv cuppdTivwy odnywv. APAROTE To BnKAP!L Kat Toug
ouppdTivoug 08nyoug otn B£on Toug.
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. MPOETOINAOTE TO PIMAAGVL SIaHOPPWONC WG EEAG:

« EKMAOVETE TOV AUAS TOU GUPHATOG HE NTTAPIVIOUEVO PUGIONOYIKO 0pO.

« Apalp£oTe GAov ToV a€pa amoé TO UMAAGVL.

S€ MPOETOIACIA IO TNV EICAYWYH TOU UITOAOVIOU SIapOp@wong, avoi&te

v apootatiki BarBida Captor GTPEPOVTAG TV APICTEPOCTPOPA.

MpowBnoTe To PaAGVI SIapdPPWONG TAVW A6 ToV CUPUATIVO 0dNYd

Kat S1a H€coU TNG AtOoTaTIKAG BaABiSAg TOU CUSTANATOG EICAYWYNG TOU

KUPIOU CWHATOG €W TO ETMESO TWV VEPPIKWY apTNPLWV. AlaThproTE TN

owaoTh B¢on Tou Bnkaptov.

. Z¢i€te TV aipooTtatik BalBida Captor yopw amd To PrmaAovt
Slapopewaong e amalr mieon, oTpéPovTdag Ty Se€iooTpopa.

N
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MPOXOXH: Mnv mMAnpWVETE TO UTAAGVI HECA OTO AYYEIO EKTOG TOU
HOOXEUHATOG.

5. AlaoTEINETE TO PMAAGVI SIAHOPPWONG HE APAIWHUEVO OKIAYPAPIKO PECO
(oUpPWVa PE TIG 0dNYIEC TOU KATAOKEVAOTH) OTNV TIEPIOX TNG EYYUTEPNG
emKaAUppEVNG EvEOTPAOBESNC KAl TOU UTIOVEPPIKOU auxéva, apyilovtag
£yYUG Kal TIPOXWPWVTAG TTIPOG TNV TIEPIPEPIKN KatevBuvon. (Eik. 29)

Rel

MPOXOXH: EmBefaiwote tnv mAripn
TV enavaronoBétnon.

A

1 TOU i O TPV amé

MPOXOXH: H aipootatiki BaABida Captor mpémel va givat avoikTi mpiv
ané TNV enavaronoBETnon Tou pmaloviol StapoépPwong.

6. ATIOGUPETE TO PIMAAGVL SIAHOPPWONG EWG TNV TIEPLOXT) AANNAETIKAAUYNG
TOU OUOTOIXOU HENOUG Kall SIAOTEINETE TO.

MPOXOXH: H aipoctatiki BaABiSa Captor mpémel va givat avoikTh mpv
ané v enavaronoBEtnon Tou pnaloviol StapdépPwong.

7. ATOGUPETE TO UIMAAOVL SIAUOPPWONG EWG TV TIEPIPEPIKN BEon KaBAAwong
Tou 6UOTOIXOU OKEAOUG Kall SIACTEINETE TO.

MPOXOXH: Mnv mMAnpWVETE TO UMAAGVI HEGA GTO AYYEIO EKTOG TOU
HOOXEUHATOC.

8. ZEQPOUCKWOTE Kal AQAIPETTE TO UMTAAOVI SIANOPPWONG. METapEpETe TO
HITAAOVL SIApOPPWONE TIAVW OTOV ETEPOTIAEUPO CUPHATIVO 08NYO Kat Héoa
07O CUOTNHA EI0AYWYNG TOU ETEPOTTAEUPOU Aayoviou okéNoug. MpowBroTe
TO UMAAOVL S1apdPEWONG €wg TNV AANNAEMKAALYPN TOU ETEPOTIAEUPOU
HéNOUG Kat SIACTEINETE TO.

BB

NPOXOXH: EmBefaiwote TRV mAfjpn
v emavaronobétnon.

A O TPV amé

1 ToU

9. ATIOGUPETE TO PMAAGVL SIAHOPPWONG £WG TV TIEPIPEPIKT BEon KaBRAwong
Tou eTepOMAeUPOU Aaydviou okéNoug/ayyeiou Kat SlaoTeileTé To. (Eik. 29)

MPOXOXH: Mnv mAnpWVeTE TO UMAAGVI HEGA GTO AYYEIO EKTOG TOU
HooXEUHATOC.

10. AQQIP£0TE TO MMAAOVI SIAHOPPWONG KAl AVTIKATAOTAOTE TO UE évav
QYYEIOYPAPIKO KABETAPQ, YIa TNV EKTENECN TWV OYYEIOYPAPIWDY
ONoKAPWONG.

11. AQQIPEDTE 1 AVTIKATAOTAOTE OGAOUG TOUG AKAUTITOUG GUPHATIVOUG 08Nnyouc,
£T01 WOTE va emMTpanei oTIC AayOvIeG apTnpieg va emavéNBouv 0T GUOIKH
Toug Béon.

TeAikrj ayyeloypagia

1. TomoBeTrioTE £évav ayyeloypapIko KabeTrpa akpiBwe emdvw amod To
EMNESO TWV VEPPIKWY apTNPIWV. EKTENEDTE ayyeloypapia, £T01 WOTE va
€MaANBeVOETE TN BATOTNTA TWV VEQPIKWV apTNEIWY Kal TV amousia
evdodiagpuywv. EmainBevote T BatotnTa Twv é0w AayOviwv apTnpIwy.
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2. EmPBefaiote Tt Sev undpyouv evEoSIaQUYEC 1y OTPEPAWOELCG Kal
enMaAnBevoTe TN BEon TwV €yyUG XPUOWY OKTIVOOKIEPWV SEIKTWV.
AgaipéoTe Ta Onkdpla, Ta CUPHATA KAl TOUG KABETHPEC.

THMEIQXH: Eqv mapatnpnBouv evdodiaguyéc rj dAa mpoPAfpata,
avatpéfte otnv evotnta 10.2, Bondntikég ouokevég eviayyelakol
HooxeUpatog xapnAov mpo@il AAA Zenith.

3. ATIOKATOOTAOTE Ta AYYEIQ KAl GUYKAEIOTE PE TPOTUTIO XEIPOUPYIKS TPATTO.

3

10.2 BonOntikég £G EVS
npo@il AAA Zenith

19 U pooxevparoq

Fevikég mAnpoopieg xpriong

AvakpiBeleg otnv emoyn HeyEBoug fi TNV TomoBETnon TNG CUOKEUNG,
HeTABOAEG 1 avwpaAieg 0TNV avatopia Tou acBevolg fi EMIMAOKEG oTNV
eméupaon Umopei va anaitolv TomoB£tnon mPOoHETWY evOayYEIOKWY
HOGXEUHATWY, IPOEKTACEWY, AAYOVIWV BUCHATWY KAl HETATPOMEWY. ACKETA
and T ouokeur Tiou Ba TomoBeTNBEei, ot Bacikég Sadikaoieg Ba eival avéhoyeg
HE TOUG AMAUTOUHEVOUG XEIPIGHOUE TIOU TIEPIYPAPOVTAL TIAPATTAVW OE QUTO

70 éyypago. Eivat {wtiki¢ onuaciag n dlatpnon mpdofacnc cuppdtivou
odnyou.

Katd tn xprion twv BondnTikwy GUCKEUWY TOU EVEAYYEIAKOU HOCXEUUATOG
XapnAou mpo@il AAA Zenith, IpEMel va XPNOILOTTOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG
yla TV TomoB£TNon BnKapIV apTNPEIOKIC TPOOTIEAAONG, OSNYWVY KABETpwY,
QAYYEIOYPAPIKWV KABETAHPWY Kal GUPHATIVWY 08nyWV. Ot BonOnTIKEG CUOKEVEG
evdayyelakou HooxXeUpaATOG XaunAou mpo@ik AAA gival cupBartéc pe
ouppdtivoug 0dnyoug 0,035 vtowv (0,89 mm).

O1 BonONTIKEC CUOKEVEC EVOAYYEIAKOU HOOXEVHATOG XapNAoU TIpo@il AAA
gival oupPatég pe To evdayyelakd pooxeupa xapunhov mpo@ih AAA Zenith,
KaBW( emiong Kat Pe To KOINako evdayyelakd pooxeupa Zenith Alpha.

10.2.1 Metatpoméag

Ol HETATPOTIEIG UTTOPOUV Va XPNOIHOTOINBOoUV YIa T HETATPOH EVOG
SIXaAWTOU HOCXEVHOTOC OE AOPTOUOVOAAYOVIO HOOKEUHA, EQV XPEIOOTEI (LY.
o€ TIEPIMTWOELG evE0Stapuynig TUmou I, amd@pagng HEAOUG 1) avePIKTOTNTAG
KaBeTNPIaoHOU ETEPOMAEUPOU péNOUC). (EtK. 30)

Mpoetotpaoia/ékmuon p

. AQQIPECTE TOV ECWTEPIKS OTEINED (AMO TNV ECWTEPIKI) KAVOUAQ) TOV
owArjva mpooTaciag TG kavoulag (amd TNV ECWTEPIKN KAVOUAQ) Kat TO
TIPOCTATEUTIKO KAAUMHA TOU AKPOUL Tou S1acToléa (amd To AKPO Tou
Slaotoléa). Apaipéate To Bnkdpt Peel-Away amd v miow mAeupd Tng
aigootatikrg BaABidac. (Eik. 31) AVACNKWOTE TO TIEPIPEPIKS AKPO TOU
OUOTHHATOG KAl EKTTAUVETE SIAPECOU TG OTPOPLYYOS OTNV AIHOOTATIKN
BaABiba, £wg 6Tou EEENBE TO LYPS AMO TNV £yKOTIH EKTAUGNG, KOVTA OTO
Gkpo Tou Bnkaptov elcaywyéa. (Eik. 32) ZuvexioTe Ty éyxuon SlaAOpaTog
£kmAuong dykou 20 ml péow TG CUOKEUNG. AlaKOYTE TNV £yxuon Kal
KAEIOTE TN OTPOPLYYQ.

IHMEIQXH: Zuyxvd xpnotponoleital SidAupa EKITAUCNG HOOXEVHATOC

NMAPWVIOUEVOU QUGIONOYIKOU 0pOoU.

2. [POCAPTACTE CUPLYYA HE NTTAPIVIGHEVO PUCIONOYIKO 0PO GTOV OUPOAS TNG
E0WTEPIKNG KAVOUNAG. EKMAUVETE £wg OTou £§ENBEL LYPO amd To AKPO Tou
SlaoToléa. (Eik. 33)

THMEIQZH: Katd thv €KImAUGN TOU CUGTHUATOC, AVOCNKWOTE TO TIEPIPEPIKO

GKPO TOU CUCTAKATOG YIa VA SIEUKOAOVETE TNV AQaipesn Tou aépa.

3. EumotioTe oteipa emBépata yalag og SIaAupa GuUGIOAOYIKOU 0poU Kal

XPNOIHOTIOIOTE TA YO VA OKOUTTOETE TO BNnkdpt eloaywyéa Flexor, yia

NV evepyomoinon g uSPOPIANG emkaAuYPne. Evudatwote kald 160 To

OnKapt 600 kal Tov SlacToAéa.

TormoBétnon Kai éKmTuén petatpoméa

1. A@aipéaTe To Bnkdpt TomoBETNONG TOU KUPIOU CWHATOG. XPNOIHOTOINoTE
TOV CUPHATIVO 08Ny TOU HOCKEUHATOC KUPIOU CWHATOG YA VA EIaYAYETE
TOV LUETATPOMEN PéDa OTO KUPLO OWHAL.

THMEIQZH: To cUoTnUa TOMOBETNONG TOU PETATPOTIED SV UMTOpPE( va

e10axOei Slapéoou Tou ONKAPIOY E10aywWYEA TOU KUPIOU CWHATOC 1} TOU

Aayoviou okéhoug.

2. NMPowBAOTE apyd PEXPL O HETATPOTTIENG VA PTACEL OTO ONUEIO TNG

amattoupevng enéupaong. (Eik. 34) EmaAnBevote 6Tt n umapxet n

KATAMNAN emMKAAUYN HooXeVpaATOG EvEompoobeong yia Tn Slac@diion

OWOTHAG OTEYAVOTTOINGNG KAl avTioTaong ot HeTavaoTteuon. Ot Vo eyyug

€VEOMPOCOLCEIC TIPETTEL VAl Eival TOTOBETNEVES PETT OTO PHOOKEUHA

KUPIOU OWHATOG, EVW Ol SUO TIEPIPEPIKEG EVOOTPOTHETEI TIPETEL VAl gival

TOMOBETNPEVEC PEGA OTO OUOTOLXO OKENOG.

. ATTENEUBEPWOTE TN CUOKELT amooUpovTag To Onkdapl, EvOow
otabeporoleite T Ykt Sidtagn TomobETnong Tou GUCTHUATOG
TonoBétnong. (Ewk. 35 kat 36)

. AQAIPECTE TNV ACPAAELD ATTO TOV PAUPO HNXAVIOUO ameeuBépwang
TOU OUPUATOG EVEPYOTIOINONG. ATTOGUPETE Kl APAIPECTE TO CUPHA
EVEPYOTIOINGNG CUPOVTAG TOV HAUPO HNXAVICHO ameAeUBEPWOnG Tou
0UpPHATOG EVEPYOTTOINONG EKTOC TNG AABIG KAl OTN CUVEXELD APAIPECTE TO
810 P€COU TNE OXIOUNG EMAVW amo TNV E0WTEPIKK kavoula. (Eik. 37)

. SUVEKIOTE TNV €KMTUEN TNG OUOKEUNG HEXPI VA AmOKAAUPBOEL N amwTepn
TIEPIPEPIKT EvOOMPOaBEDN.

. ATIOCUPETE TO KWVIKO AKPO TOU EI0AYWYEA TIPOG Ta Tiow, Sia PHécou Tou
HOOXEUMATOG UETATPOTIEA KAl TOU CUCTAKATOG TOOBETNONG, SlatnpWvTag
TapAMnAa Tov cuppdtivo odnyéd otn Béon Tou. BeBaiwbeite 6Tt To
evdayyelakd pooyeupa Sev petatomidetal Katd tn Sidpkela TG andoupong
TOU CUOTHUATOG TOMOBETNONG.

w

ES

w

o

7. K\eiote T aupootatikr BaABida Captor otpépovtdg tnv Se€1daTpopa, £wg
6tou otapatioel. (Ek. 38)
Eigaywyrj pmal U Slaudppwong petatponia

THMEIQXH: MNa MANPOQOPIEC OXETIKA HE TN XPON TWV CUVICTWHEVWY
TIPOIOVTWY, AVATPEETE OTIC 08NYIEC XPONG TOU EKACTOTE TTPOIOVTOG.
1. NMPOETOIACTE TO pmaldvi Slapdpewong we eERG:
+ EKAOVETE TOV QUAG TOU GUPUATOG LE NTTAPIVIOUEVO GUGIONOYIKO OPO.
+ ApaipéoTe OAoV ToV a€pa amod TO UIMAAOVL.

MPOZOXH: H aipootatiki BaABida Captor mpémel va gival avoiKTH TPV
and TNV enavaronoB£Tnon Tou pmaloviol Stapdpewong.

2. MpowBroTE TO PIMAAGVI SIAHOPPWONG TTAVW AMO TOV CUPHATIVO 0dNYo
Kkat Slapéoou TG alpooTatikig BarBidag éwg To TEPIPEPIKO TUAHA TOU
peTatpomnéa.

3. Zpi&te v atpootatikr BaABida Captor yupw amé 1o umarévi
Slapdpewong He amadr mieon, oTpéPovTag Ty SefivoTtpopa.



MPOZOXH: Mnv mMAnpWVETe T0 PITAAGVI HECA OTO AYYEIO EKTOC TOU
HooxevpaTOC.

4. AOOTEINETE TO PIMAAGVL SIAUOPPWONG AVALETA OTO £YyUG KAl TO TIEPIPEPIKO
TUAHA TOU PETATPOTTED, XPNOIHOTIOIWVTAG APAIWHEVO OKIAYPAPIKO HECO
(6mw¢ ouviotatal and Tov KatackeuaoTn). (Eik. 39)

MPOZOXH: EmBefaiwote Tnv mAfipn
mv enavaromoBétnon.

N . .
] TOU i TPV ané

5. ZEQPOUOKWOTE TENEIWG KAl APAPEDTE TO PMANGVL SlapdpPwone,
QVTIKATAOTHOTE TO HE VAV AYYEIOYPAPIKO KABETHPA KAl EKTENEDTE TIC
ayyeloypagiec oNokApwong.

6. EQv Sev amattovvTal GANoL vOayyEIaKoi XEIPIOHOL, apatpéoTe Bnkapla,
oUppaTa Kat KABETHPES. ATTOKATACTAOTE T AYYEIQ KAl CUYKAEIOTE pE
TIPOTUTIO XEIPOUPYIKO TPOTIO.

10.2.2 Aayévia Buouata

Avatpé€Te oTig 0dnyieg xpriong Twv BondnTikwv e€apTnudTwy Tou
evBayyelakou poaxeupatog AAA Zenith rj oTig odnyieg xpriong Tou Aayoviou
Buouatog AAA Zenith.

10.2.3 [1pOEKTATEIG KUPIOU OWHATOG

O1 IPOEKTACEIC TOU KUPIOU OWUATOG XPNOILOTOIO0VTAL VI TNV EMEKTAON TOU
£yyUC OWHATOG EVOG EVOAYYEIOKOU HOTXEVHATOG in situ. (EK. 40)

Mpoetotpacia/éKmAVoN MPOEKTAONG KUPIOU OWHATOG

1. AQQIPETTE TOV ECWTEPIKO OTEINED (ATTO TV ECWTEPIKF KAVOUAQ) TOV
OWAfva TPoaTaciag TG KAvoulag (amé Tnv ECWTEPIKN KAVOUAQ) Kat TO
TIPOOTATEUTIKO KANUMUA TOU AKPOU Tou S1acToléa (amd To AKpo Tou
SlaoToléa). ApaipéoTe To Onkdpt Peel-Away amd tnv miow mAgupd NG
apootatikig BaABisac. (Eik. 31) AVvachKWOTE TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU
OUOTAUATOG KAt EKTTAUVETE SIAMECOU TNG GTPOPLYYAS TNV AIHOCTATIKA
BaABiba, £wg 6TOU EEENBEL TO LYPO ATTO TNV EYKOTTH EKTTAUCNC, KOVTA OTO
AKpO Tou BnKaplov eloaywyéa. (Eik. 32) Zuvexiote v éyxuon SlaAvpaTog
£kmuong dykou 20 ml péow TNG CUOKEUNG. AIAKOYTE Tnv €yxuon Kal
KAElOTE TN OTPOPLYYA.

IHMEIQXH: Zuyvd xpnotpomolgital Stahupa EKTAVONG HOOXEUMATOG
NMAPIVIOUEVOU QUGIOAOYIKOU 0pOU.

2. MpocapTAOTE CUPLYYA HE NTTAPIVIOHEVO YUCIONOYIKO OPO GTOV OPPAAS TN
E0WTEPIKNG KAVOUNAG. EKMAUVETE €wg 6ToL eEENDEL LYPO Ao TO AKPO TOU
Slaotoléa. (Eik. 33)

THMEIQXH: Katd Tnv €KITAUON TOU GUCTHHATOG, AVOONKWOTE TO TIEPIPEPIKO
KO TOU CUCTIHATOG Yla VA SIEUKONUVETE TNV a@aipeon Tou aépa.

3. EumotioTe oteipa emBéparta yalag og SiaAupa GuGIoAoyIKoL 0poU Kat
XPNOIHOTION|OTE TA YO VA OKOUTTICETE TO Onkdpt eloaywyéa Flexor, yia
NV evepyoroinon TG LSPAPIANG emKAAVYNG. Evudatwote Kahd T6oo To
Bnkapt 600 kat Tov SlacToAéa.

TormoBétnon Kat EKMTUEN MPOEKTACNG KUPIOU CWHATOG

1. A@aipéaTe To BnKdpt TOMOBETNONG TOU KUPIOU CWHATOG. XpNOILOToIoTE
TOV CUPHATIVO 08NYO TOU HOCKEVHATOG KUPIOU GWHATOG YIa VA EI0AYAYETE
TNV TPOEKTACH KUPIOU OWHATOG HECA OTO KUPIO OWHA.

THMEIQXH: To cUoTNUA TOMOBETNONG TNG TIPOEKTAONE KUPLOU OWHATOG SeV
pmopei va gloaxBei Stap€oou Tou BnKaplov El0aywy£a Tou KUPIOU CWHATOG
1] Tou Aaydviou OKENOUG,.

2. NMpowBACTE apyd PEXPL N TTIPOEKTAON KUPIOU GWHOTOG VA PTACEL OTO OnEio
™G anaitoupevng emépPaong. (Ewk. 41)

3. EmBefairote T B€0N TNG MPOEKTAGNG KUPIOU OWHATOG YId Va
£€a0@QANOETE OWOTH OTEYAVOTIOINGN KAl AVTIOTACH GTN UETATOTION.

4. EnaAnBevoTe v TomoBétnon pe ayyeloypagia yia va BePaiwbeite 6Tt
VEQPIKEC apTNPiEC TapapEVOLY BaTEC Kat OTL Exel eMTEVXOEL N owoTH
Tomobéon.

MPOZOXH: Mpémel va MPOGEXETE VA PNV HETATOTIGETE TO HOOXEVHA KUPIOU
OCWHATOC KATA TNV TOMOBETNON Kat EKITTUEN TG TPOEKTACN G TOU KUPIOU
CWHATOG.

5. AmieNeuBEPWOTE T CUOKEUH AOCUPOVTAG To BNnKApl, Evoow
otabeporoleite T YKpt Sidtagn TomobéTnong Tou cuoTHNATOG
TomoBétnong. (Eik. 35 kai 42) SuvexioTe TV EKMTUEN TNG OUOKEUNG €WG
tou amokaAu@Bei n MA\éov TIEPIPEPIKT EvEOTPATDEDT. STAUATAOTE TNV
anooupon Tou Bnkaplov.

6. AQaip£0Te TNV a0PAAEIQ A6 TOV HAUPO PUNXAVIOUO aneAeuBépwong
TOU CUPHATOG EVEPYOTTOINONG. ATTOCUPETE KAl APAIPECTE TO CUPUA
EVEPYOTTOINONG GUPOVTAG TOV HAUPO UNXAVIOUO amEAEUBEPWONG TOU
OUPHATOG EVEPYOTTOINONG EKTAC TNG AAPG KOl TN CUVEXELD OPAIPECTE TO
S1a HEoOU TNG OXIOUAG EMAVW Ao TV ECWTEPIKNA KAvoula. (Etk. 37)

7. ATIOOUPETE TO KWVIKO AKPO TOU E10AYWYEX TTPOG Ta TTiow, Slapéaou Tou
HOGXEVMATOG TTPOEKTATGNG TOU KUPIOU GWHATOG KAl TOU CUCTHHATOG
TomoB£Tnang, StatnpwvTag mapdMnAa Tov cuppdtivo odnyd otn Béon
Tou. BeBawbeite 4TI n) TPOEKTAON TOU KUPIOU CWHATOG KAl TO EVEAYYEIOKO

HOoxeupa Sev Ba HeETATOMOTOUV KATd TN SidpKela andoupong Tou
OUOTHUATOG TOTOBETNONG.

8. Kheiote tnv aipootatikr BarBida Captor otpépovtdag Ty Se€160Tpo@a, £wg
otou otapatroel. (Eik. 38)

Eicaywyrj umaloviol S1auép@wong mpoéKTacns KUPIoU owHaTog
THMEIQXH: Mo MANPOQOPIEC OXETIKA HE TN XPrON TWV CUVICTWHEVWY
TIPOIOVTWY, AVATPEETE OTIC 08NYIEC XPrIONG TOU EKAOTOTE TTIPOIOVTOG.
1. NMPOETOINACTE TO PIMAAGVL SIAHOPPWONG WG EEAG:
« EKTAUVETE TOV QUAG TOU GUPHATOG HE NTTOPIVICHEVO PUGIONOYIKO 0PO.
« A@aipéoTe OMov Tov aépa amd To UMaAdVL.

MPOZOXH: H aipootatikii BarBida Captor mpémel va givatl avolKTi Tipv
amoé Thv B£tnon Tou pmal U Sapo

2. MpowBroTe To pmaldvi Slapdpewaong Mavw amé Tov CUPHATIVO 0dnyd
Kat S1a péoou NG alpooTatikig BarBidag Tou cuoTrHATOC EI0aywyriG TOU
KUPIOU OWHATOG €W TO EMIMESO TNG MPOEKTAONG TOU KUPIOU GWHATOG.

3. Z@i&te v awpooTatikr BaABida Captor yupw amé To pumaAévi
S1apOPPWONG HE fma TTiean, OTPEPOVTAG SEEIOOTPOPA TNV AIHOOTATIKN
BaABida Captor.

MPOZOXH: Mnv mMAnpwveTe To PITAAGVI HéCa OTO AyYEiO EKTOC TOU
HooXeVpATOC.

4. MooTeINeTE TO PrTaAGVL SIaPOPPWONG AVALEST OTO £YYUG Kal TO ANMWTEPO
TIEPIPEPIKO TUAHA TNG TTPOEKTAGNG TOU KUPIOU GWHATOC, XPNOIHOTIOIVTAG
APAWHEVO OKIAYPAPIKO UECO (OTIWG CUVICTATAL ATTO TOV KATAOKEVAOTH).
(Ek. 43)

NPOXOXH: Empzp
v emavaronoBétnon.

e TNV MAfipn ] TOU pmal U TIPIV Ao

5. ZEQPOUCKWOTE TENEIWG KAl APAIPEDTE TO PIMAAGOVL SlapdPPwonG,
QVTIKATAOTHOTE TO HE £VAV AYYEIOYPAPIKO KABETHPA KAl EKTENEDTE TI
ayyeloypagiec oNokApwong.

6. EGv 8ev amattovvTal GANoL vOayyeIaKoi XEIPIOHOL, apaipéoTe Onkapia,
oUppaTa Kat KAaBETAHPES. ATTOKATACTAOTE T AYYEIQ KAl CUYKAEIOTE pE
TIPOTUTIO XEIPOUPYIKO TPOTIO.

11 KATEYOYNTHPIEXZ OAHFIEZ ANEIKONIZHEZ KAl METEFXEIPHTIKH
NAPAKONOYOHZIH

11.1 Fevika

+ H pakpoxpovia anédoon avtou tou evéayyelakol pooxevparog ev
£xel akopa empPBefaiwOei. ‘'Oot o1 iG Mpémel va evhpuepwvovtat
ot n evbayyelaki Bepamnseia amartei paKpoXpOVIa, TAKTIKY
TapakoAouOnon yia Thv EKTIPNGN TNE VyEiag Toug Kat TG anédoong
TOU EVSAYYEIOKOU HOOXEVHATOG TOUG. ACDEVE(G Pe EI8IKA KAVIKG
gupripata (m.y. evbodlaguyég, Sleupuvdpeva aveuplopata fy HETABOANEG TG
Sopr¢ 1 NG B€onc Tou evSayYEIOKOU HOOXEUUATOC) TTPEEL va TEAOUV UTTO
npdoBeTn mapakoloudnon.

« MNpémet va mapéxovtal CUHPBOUAEC 0TOUG AOBEVEIG OXETIKA e TN onpacia
NG THPNONG TOL TIPOYPAHHATOG TTapakoAoUBNoNG, TO00 Katd T SlapKela
TOU TTPWTOU £TOUG OO0 Kal O ETHOIA Sla0TAPATA TN cuvéxela. Ot acBeveig
TIPETIEL VO EVNHEPWVOVTAL GTI N TAKTIKY KAl GUVETTAG TTapakohoUBnaon
amoTeNE( KPIoIHO PEPOC TNG SIA0PANONG TNG OUVEXOUC ACPANEIAG Kal
amoTENEOHATIKOTNTAG TNG evSayyelaknc Bepameiag Twv AAA.

« Otlatpoi mpémel va a&lohoyolv Toug acBeveic o€ e€atopkeupévn Bdon kat

va Sivouv 0dnyieg yia TV mapakoAoUBnor| TOUG € OXEON HE TIG AVAYKES

Kall TIG KATAOTAOEIG TOU EKAOTOTE A0OEVOUG. TO GUVIGTWHEVO TTPOYPAHHA

aneikéviong mapouctaletat otov mrivaka 11.1.1. To mpdypappa autd

ouveyilel va gival n ENAXIOTN amaitnon yia T mapakoAolBnon Twv
a0BEVWV Kal TIPETTEL VA TNPEITAL AKOMA KAl Amouaia KAVIKWY CUUTTTWHATWY

(m.x. movog, apwsia, aduvapia). AGBeVeig pe e18IKA KAMVIKA EuprpaTa

(m.x. evbodlapuyég, dleupuvdpeva avevpuopata iy HETABOAEC TG Sopng

1) TNG B€0nC Tou pooxeLHaTOg evdompPdaBeanc) mpénmel va Teholv umd

mapakoAouBnon og Mo cuxva SlaoTripata.

H etrio1a mapakoAovBnon He ameikovion pémel va mePINaPPBAVEL KOINOKEG

aKTIVOYpaQieg, KaBwg kat §eTdoel CT TO00 pe 600 Kal Xwpig OKIAYPAPIKO

uéoo.

O ouVUaOHOG ATTEIKOVIONG AEOVIKAG TOHOYPAPIag HE Kat Xwpig

OKIAYPAPIKO PECO TIAPEXEL TTANPOPOPIEC OXETIKA HE TN HETABOAR TG

SIAPETPOU TOU aveLPUOHATOC, TV evéodiaguyr, Tn Batdtnta, TV eAikwon,

TNV MPOOSEUTIKN VOO0, TO HKOG KABRAWGNG Kal ANEG LOPPOAOYIKEG

HeTaBONEG.

Ot KOINMOKEG AKTIVOYPAQIES TTAPEXKOUV TIANPOPOPIEG OXETIKA HE TV

OKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG (Slaxwplopdc petagl e€aptnudtwy, Bpavon tng

£vdompdobeonC Kal SlaxwPIoHOE aKidwV).

Stov mivaka 11.1.1 mapatiBetat n eAdx10Tn mapakoAoUBNonN Ke AMEIKOVION Yia
000 VEiC e TO KOIMAKO evdayyelakd pdoxeupa Zenith Alpha. Ot aoBeveic mou
xpealovtat auénpévn mapakoAovBnon mpémel va umoBaAovVTal O€ EVOIAHEDES
alohoynoeiG.

Mivakag 11.1.1 Zuvictwp POYPAMH TIKAG Tap AouBnong
MposyxelpnTikn pdon Eyxelpnukn ¢daon 30 nuépeg 6 prveg 12 pivec?
A€oviKr Topoypapia X1 x3 X3 x3
AkTivoypagia kothiag X X X
Ayyeoypagia X2 X

1 H ansikévion npénet va ektelsitar evtéc 6 unvav mpwv amé tn Siadikaoia.

2 Anaiteitar pévo yia v emiluon aeBaIoTIHTWY G AVATOUIKEG LETPHOEIC amapaitnTeS yia TV emAoyrj peyéouc pooxelpatog.

Oci 0,

ilouv

3 0 unépnyoc duplex pmopei va xpnaiy 10l yia eKeil ToUg ic mou

BAnBouv o évn e ypagiké péco afovikrj Topoypapia.

XUH

4 51 ouvéyeia eTnoiwg.

1j ot omoiot katd Ta dAAa Sev eivat og Oéon va

PPIKN f

11.2 ZuoTaceig a§oVIKG TOHoypagiag He Kail Xwpic oKiaypagpiko péco
« Ta o€T @I\U TTpETel va TTEPINAUBAVOUY ONEG TIG SIASOXIKEG EIKOVEG OTO KATWTATO SuvaTtd mAxog Toprg (<3 mm). MHN mpaypatomoleite Topég HeyGAou TIaXoug
(>3 mm) fi/Kat unv mapaleinete SIASOKIKA OET EIKOVWV/PINL A§OVIKIG TOHOYPaPiag, KaBwe auTtd amoTpémel TIG akPIBEIC CUYKPIOELG AVATOIAG KAl OUOKEUNG O
OUVAPTNON ME TOV XPOVO.
+ 'OAeg o1 £1KOVEC Tpémel va eptAapBavouy pia kAipaka yia ke giip/ikova. EGv xpnotpomoleitat giAy, ol EIKOVeC mpémel va gival o€ diatagn TouAaxiotov 20:1,
og UANa 35,5 x 43,2 cm (14 X 17 VTOWV).
Eival onpavtiké va akohouBeiTe amodexkta mpwTOKOANa amelkovIonG Katd T Stdpkela Tng e&€taong afoviknig Topoypagiac. O mivakag 11.2.1 mapadétel
TIapadeiylaTa amoSeKTwY TPWTOKOMNWY QMEIKOVIONG.
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11.2.1 ArodeKTd MPWTOKOANA ATEIKOVIGNG

Xwpic oKlaypa@iké péco

Me oKlaypa@iko péco

E® okiaypapiko péco

‘Oxt

Nau

EAikoe1drig a&ovikri Topoypagia i unAng
anmodoong TOAUTOIKT| a§OVIKY| Topoypagia
(MDCT) pe Suvatdtnra >40 SeutepOlenTa

AMOSEKTA pUnyavripata

EAikoe16rig agovikr) Topoypagia 1 uPning
and500ng MOAUTOMIKI a§OVIKr) Topoypapia
(MDCT) pe duvatdtnta >40 SeutepOlenta

‘OyKog éyxuong pn 8106. TUHPWVA PE TO TTPWTOKOAO TOU 1I8pUHATOG
PuBpoG €yxuong Hn Swal. >2,5 ml/&euteporento
Tpomog éyxuong un S1a6. Yné mieon
Xpoviopoc bolus N 616, Bolus 60Klpaoli:;:6$Ur\T,1;:ltoPrep, CARE.nQ
KéAuyn - évapén Awgppaypa 1 cm Gvw amé Tov KoIMako dgova
KéAuyn - téhog EyyUg pnptaio ootéd ‘Ekguon ev Tw Babel punplaiag aptnpiag
Awagpaypatonoinon <3mm <3mm

AvaKATaoKeur 2,5 mm mAfipng — XaAapog alyopibpog 2,5 mm mAfpNG — XaAapog alyopiBpog
A&ovIkO SIM\O onTikG Tedio 32cm 32cm
AQYEIG HETA TNV €yxuon Kapia Kapia

11.3 Kothiakég aktivoypapieg
AnartouvTat ol akOAouBeC TPOPOAEC:

« Téooepa @ Umrtia-peTwmaia (MO) mpoBoAr, eykapata mPog To Tpamédt
mAdyta mpoPolr, aplotepr| omioBia Ao&ry mpofoAr] 30 polpwv Kat Se§ia
omioBia Ao&r) mpoBoAr) 30 HOIPWY, KEVTIPAPIOHEVEG OTOV OPPAAD.

+ Kataypayte Tnv anéotacn anoé To Tparmédl £wg To QIAU Kat XPNOIHOTIooTE
v ibla anootaon oe kabe emakoAoudn e&étaon.

BeBaiwBeite 61 kataypdPeTat OAGKANPN N CUCKELT O KAOE pop@ry Hovig
EIKOVOC KATA UAKOG.

Eav X \MOTE avnov)ia GXETIKA PE TNV AKEPAIOTNTA TNG
OUOKEUNG (T.X. oTpéPAwon, pr&eig 3 Slaywpiopo

aKidwv, CXETIKI PETAVACTEVON EEAPTNHATWV), CUVIGTATAL ) XProN
HeyeBuopé BoAwv. O 6. 1atpo¢ mpémel va alohoyei Ta @IAp
Yia ThV aKepaIOTNTA TG 16 (OAGKANPO TO PIKOG TNG 19
ovpnep\apBavopivwy Twv apTNRATWY) PE XPrion onTikoU Bondnpatog
Hey£Buvong 2-4x.

11.4 NMANPoPopPiEC HayvnTIKIC Topoypapiag

THMEIQXH: Edv XpnOIHOTIOIEITE QUTHV T GUOKEUN O CUVSUAOUO HE

KATmolo GANO £VOAYYEIOKO HOOKEUHA TNG OIKOYEVELAG Zenith, avatpé€te oTig
0d8nyieg Xpriong TNG aVTIOTOIXNG CUCKEVNG Yia TTPOGBETEG TANPOPOPIES yia TN
HayvnTIkr Topoypagia.

Mn KAWVIKEG SOKIPEG £XOUV KATASEIEEL OTL TO EVEAYYEIAKO HOOXEUNA XAUNAOU
mipo@ik AAA Zenith (To evSayyelakd pooxeupa xapnhot mpoih AAA Zenith
XPNOHOmOBNKE avTi Tou KOINMaKOU evdayyelakol pooxeupatog Zenith Alpha)
£ival ao@ANEG yla HayvNTIKY Topoypagia umo mpoumobécel. O acbevrig mou
PEPEL AUTO TO EVAYYEIAKO HOOXEVHA MMTOPEL va uToPBANBE( o€ Topoypagia pe
AOQPANEID AUECWG LETA TNV TOTIOBETNON, UTTO TIG TIAPAKATW TTPOUTOOETELG:

ZTatiko payvnTiké nedio
+ ZTATIKO HayvnTIKO TTESIO MIKPOTEPO 1 (00 e 3,0 Tesla.
+ Mayvntiko medio xwpikr¢ Babuidwone 1580 Gauss/cm (15,8 T/m)
HIKPOTEPNG.
« To ywopevo xwpiknig Babuidwong kat évtacng oTatikoy payvnTikou mediou
Sev mpémel va unepPaivel Ta 47,4 T2/m.
To oTaTIKO HayvNnTIKS TESIO yla GUYKPION HE Ta Tapanavw oOpla givat To
OTATIKO HayvNTIKG TTESIO TTOU a@opd Tov acBevr| (SnAadn e§wtepika amd
TO KAAUMMA TOU COpWTH, O€ onpeio MPooBAactpo amé Tov acBevn 1 kamolo
4Top0).

Oéppavon mov oXeTI{eTal HE TN HAYVNTIKI TOpOypagia

Svotriparta 1,5 kat 3,0 Tesla: Méylotog peCOTIUNMEVOG PUBHOG EISIKNG
ONOOWHATIKAG amoppdenone (SAR) 2 W/kg yia 15 Aerrta ameikoviong (Snhadn
ava akohoubia odpwaong).

Ab€non Beppokpaciag o€ évraon 1,5 Tesla:

S N KAVIKEG SOKIMEG, TO EVEayyelaKo HOOXEUUa XapnAou mpogik AAA Zenith
(To ev8ayyelako pooxeupa xapnhol mpoeik AAA Zenith xpnotpomordnke avti
Tou Kot\lakoU evdayyelakou pooxeupatog Zenith Alpha) mpokdheoe péylotn
avgnon Beppokpaciag 1,7 °C KAtd Tn SIAPKELA 15 AEMTWV 0APWONG HayvnTIKAG
Topoypagpiag (Snhadn yia pia akolouBia odpwaong) mou mpaypatomordnke

og oUOTNHA HayVNTIKAG Topoypagiag 1,5 Tesla (Magnetom, Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA, hoylopiko Numaris/4), ue avagpepopevo and to ouoTnua
payvnTikig topoypagiag (MR) pecotipnpévo pubpo €18IKAG ONOCWUATIKAG
anoppoéenon (SAR) 2,9 W/kg (oxetiletal pue HECOTINUEVN, ONOCWUATIKN TIUY
UETPOUEVN e BepiSopieTpia ion pe 2,1 W/kg).

Avé&non ¢ Beppokpaciag o évtaon 3,0 Tesla:

T& un KAVIKEG SOKIPEC, TO EvOAYYEIOKO HOOKELHA XapnAoU TTpo@ik AAA Zenith
(To evdayyelako pooxeupa xapnhou mpo@ik AAA Zenith xpnotpomotifnke avti
Tou KothlaKoU evdayyelakol pooxevpatog Zenith Alpha) mpokdaheoe péylotn
avénon Beppokpaciag 2,0 °C Katd Tn SIdpKela 15 AeMTWV 6dpwong HayvnTIKAg
Topoypagiag (Snhadr yia pia akolouBia odpwong) mou mpaypatonorBnke oe
cUOTNUA HayVNTIKAG Topoypagiag 3,0 Tesla (Excite, GE Healthcare, Milwaukee,
WI, hoytopikd G3.0-052B), e ava@epOUEVO amd To GUCTNHA HAYVNTIKAG
Topoypagiac (MR) pecotiunpévo pubpo e18IKRG OAOCWHATIKAG amoppdenong
(SAR) 3,0 W/kg (oxeTiCeTal pe HECOTIUNMEVN, OAOCWHATIKN TIHF HETPOUHEVN HE
Bepibopetpia ion pe 2,8 W/kg).

Téxvnpa eikévag

H modtnta TN £IKGVag HayvNnTIKAG amekoviong Mmopei va umoBabuioTei

€4V N epPLoX EVOl0PEPOVTOG PpioKeTal péoa oTov AUAS fj EvTog 5 mm
miepimou amo tn Béon Tou KothlakoU evdayyelakol pooxeupatog Zenith Alpha,
Omwe SlomoTwONKE KATA TN SIAPKELD 1N KAVIKWY SOKIUWY PE TN Xprion

TWV aKOAOUBIWV: TTAAUIKF) akoAouBia GTPOPOPHIKAG NXOUCS T1 Kat TAAUIKE
akolouBia nxoug Babpidwong og CUOTNHA HAYVNTIKAG TOpOYPAPiag EvTaong
3,0 Tesla (Excite, General Electric Healthcare). Mmopei emopévwg va kataoTei
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anapaitntn n BEATIOTONOINGCN TWV MAPAUETPWY ATTEIKOVIONG TOU MAYVNTIKOU
TOMOYPAPOUL YL TNV TIAPOUGIA AUTOU TOU LETAAAIKOU EUPUTEVMATOG,

Mévo yia acBeveic otic H.M.A.

H Cook ouvioTd TV KaTaxwpion €K PEPOUG TOU a0BEVOUG TwV CUVONKWV
HayvNnTIKNG Topoypagiag mou SivovTal 0e auTég TiG 0dnyieg xpriong oto
MedicAlert Foundation. Ta oTolygia emkowwviag pe 1o idpupa MedicAlert
Foundation eivat ta €€r¢:

Tayudpopikr SievBuvon: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, H.MN.A.

TnAépwvo: +1-888-633-4298 (aptOUOG TNAEPWVOUL
Xwpic xpéwon amd Ti¢ H.M.A)
+1-209-668-3333 amnd xwpeg ekTog H.M.A.

dag: +1-209-669-2450
lotooeAiba: www.medicalert.org
11.5 EmmAé pakoAovOnon kai Oepanei

Emm\éov mapakolouBnon kat mbavr Bepameia cuviotatal yia:

« Aveupuopata pe evSodiaguyr Tumou |

+ Aveuplopata pe evdodiaguyr Tomou il

« Alebpuvon aveupuoHATOG, PéyloTng Slapétpou =5 mm (avedptnta and
v katdotaon tng evdodiaguyric)

« Metavaoteuon

+ AVEMapKEG MKOG oTeyavomoinong

H e€étaon yla emavenéuBaon f LETATPOTH GE AVOIKTY| AMOKATAGTOON TTPETEL
va TEPINAPBAVEL TNV EKTIUNON TOu BEPATOVTOG LATPOV VI TIG CUVUTTAPXOUCES
VOOOUC TOU EKAOTOTE A0BEVOUG, TO TTPOOSOKIUO (WG KAl TIG TPOOWTTIKES
£MAOYEG Tou aoBevoug. Ot acBeveig TPETEL va evnuepwvovTal yia T
mBavdtnTa EMakONouBwv emaveneuBAcEwY, CUNTEPIAAUBAVOUEVNG TNG
eMEPPAONG HE KABETAPA Kal TNG AVOIKTAG XEIPOUPYIKAG HETATPOTTAG, UETA TV
Tomof£Tnon Tou EVEOHOOXEUMATOG.

12 ANTIMETQMIZH MPOBAHMATQN ANEAEYOEPQIHE KYPIOY
IOMATOZ

THMEIQXH: Mrmopeite va AaBete Texvikr BoriBeia and évav €161ko yia Ta
mpoidvTa NG Cook, EMKOVWVWVTAG HE TOV TOTIKG avTimpdowmo tng Cook.

THMEIQXH: T€ mepintwon SUOKOAAG aPaipeCNS TWV CUPHATWY TG UN
€MKAAUppEVNG EVEOTPOOBETNC M6 TO HOOXEUMA KATA TN SidpKela TG
TIEPIOTPOPNG TNG MMAE AAPAG, TPOXWPHOTE HE TV Kavovikr Stadikaacia
ameAeuBEpwong Tng anodéopeuonc Tou avoTolyou péloug. Eav kat pe auto Tov
TPOTO Sev pelwveTal N SUOKONIQ, TPOXWPNOTE HE T BAKATA AVTILETWITIONG
TPORANUATWY ameNeLUBEPWONG TOU KUPIOU CWHATOG TAPAKATW, yla va
QAMOCUVAPHONOYATETE TN AaPr) TTEPIOTPOPNG.

THMEIQXH: T€ mepimtwon mou cuvavtoete Suokohia otnv ameheubépwaon
TOu CUOTOIXOU HENOUG, TPOXWPNOTE ameuBeiag ota Pripata 1-4 mapakdTw.

1. TomoBeTOTE TN XEIPOUPYIKN Aafida OTIC OXIOHES TwV KATT TOu omoBiou
dKpou kat GUPETE Kat Ta §Uo K\ Tpog Ta €§w. (EK. 44 kat 45)

2. AQaIp£0TE TO WA Tou omaBiou dkpou amd TNV UIMAE Aafr| TIEPIGTPOPAC.
(Erk. 46)

3. KpatwvTag Tn pavpn GUOKEUr CUNNYNG, aQalpéoTe TV umAe Aafn
TIEPIOTPOPIG, OUPOVTAC TNV EVBEWG POG Ta miow. (Etk. 47) Ta cuppata
gvepyoroinong Ba gaivovral. (Eik. 48)

THMEIQXH: Oa aioBavBeite Tdvuon Katd Tnv agaipeon TG Aaprig
TIEPIOTPOPNG.

THMEIQXH: Edv ai00dveote dTL Sev umopeite va apaipéoete TNV Pmie Aafn
TIEPIOTPOYPNG, TIEPIOTPEYTE TNV UMAE AaBr) TIEPIOTPOPNG TIPOG TNV avTibetn
KaTewBuvon amod auTrv Tou Aeukol BENOUG (APIoTEPOOTPOPA) KAl GUVEXIOTE
pEXPL va apaipedei mipwg n Aapn.

IHMEIQXH: H Aapn ival oxedlaopévn WOTe OmoleadMOTE Kat OAEG Ot
aoTOKieG va pnv epmodi{ouv TV MEPIOTPOPR TNG UMAE AaPig Kat T
aAPAiPESN TWV CUPHATWY EVEPYOTTOINONG.

4. Xpnotpomovtag Aapida, cuUNABETe 6Aa Ta GUPUATA KAl ATOGUPETE Ta
HéxPL va aneheuBepwBei To pooxeupa. (Eik. 49)



ENDOPROTESIS VASCULAR ABDOMINAL ZENITH ALPHA™
Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se siguen correctamente las

instrucciones, las advertencias y las precauciones, el paciente puede sufrir
consecuencias quirurgicas o lesiones graves.

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

AVISO: Todo el contenido de la bolsa exterior (incluidos el sistema de
introduccion y las endoprétesis vasculares) se suministra estéril y es para
un solo uso.

Hay varios documentos de instrucciones de uso sugeridas relacionados con
la linea de productos Zenith. Este documento describe las instrucciones de
uso sugeridas de la endoprdtesis vascular abdominal Zenith Alpha y la rama
endovascular Zenith Alpha Spiral-Z (cuerpo principal, ramas iliacas, extension
de cuerpo principal y convertidor). Para obtener informacion sobre otros
componentes Zenith, consulte las instrucciones de uso sugeridas siguientes:

« Endoproétesis vascular de perfil bajo Zenith®;

« Bifurcacion endoprotesis vascular-iliaca Zenith® Branch;

« Endoprétesis auxiliar para AAA Zenith® Renu™;

+ Rama endovascular Zenith Alpha™ Spiral-Z®;

+ Rama iliaca para AAA Zenith® Spiral-Z con el sistema de introduccion
Z-Trak™;

- Componentes auxiliares para AAA Zenith®;

+Tapén iliaco para AAA Zenith; y

« Catéter balén Coda®.

1 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

1.1 Componentes del cuerpo principal aértico y rama cas

La endoprétesis vascular abdominal Zenith Alpha es un sistema modular que
consta de tres componentes: un cuerpo principal adrtico bifurcado y dos ramas
iliacas. (Fig. 1) Los mddulos de la endoprétesis vascular estan fabricados de

tela de poliéster tejido cosida a stents de nitinol autoexpandibles con hilo de
sutura de poliéster trenzado y polipropileno monofilamento. Estos médulos
tienen stents a todo lo largo para ofrecer estabilidad y la fuerza de expansion
necesaria para abrir la luz de la endoprdtesis vascular durante el despliegue. Los
stents también ofrecen el acoplamiento necesario de la endoproétesis vascular a
la pared vascular y el sellado requerido.

El stent suprarrenal descubierto del extremo proximal de la endoprétesis
vascular tiene puas para reforzar la fijacion del dispositivo. Para facilitar la
visualizacion fluoroscopica de la endoprétesis vascular, hay marcadores
radiopacos de oro colocados en el cuerpo principal y en los componentes de
rama iliaca. El cuerpo principal tiene cuatro marcadores de oro colocados en
circunferencia a menos de 2 mm de la superficie mas superior del material de
la endoprétesis vascular, una marca de verificacion (v) colocada en la superficie
lateral del stent més distal de la ramificacion contralateral y dos marcadores de
oro colocados en el stent mas distal de la ramificacién ipsilateral. También esta
colocado un marcador en la bifurcacién de la endoprétesis vascular.

En cada rama iliaca de la endoprétesis vascular hay dos marcadores de oro en
el extremo proximal, uno que muestra el solapamiento minimo con el cuerpo
principal en el lado contralateral (16 mm) y otro que muestra el solapamiento
maximo con el cuerpo principal en el lado contralateral (32 mm). Los
marcadores de oro a 16 y a 32 mm se utilizan para la visualizacion y alineacion
en el lado ipsilateral. Un marcador de oro esta situado en el extremo mas distal
del componente de rama iliaca. Adems, si el diametro de la endoprétesis
vascular aumenta distalmente, un marcador de oro estéa colocado donde la
endoprotesis vascular comienza a aumentar de didmetro.

1.2 Sistema de implantacién del cuerpo principal

El cuerpo principal de la endoproétesis vascular abdominal Zenith Alpha se
suministra precargado sobre un sistema de introduccién. (Fig. 2) Tiene un
método de despliegue secuencial con caracteristicas integradas que permiten
el control continuo de la endoprétesis vascular durante todo el procedimiento
de despliegue. El sistema de introduccion esté disefiado para su colocacion
precisa y permite el reajuste de la posicion final de la endoprétesis vascular
antes del despliegue del stent suprarrenal con puas.

El cuerpo principal de la endoprétesis utiliza un sistema de introducciéon de

16 Fr (didmetro exterior de 6,0 mm) o 17 Fr (didametro exterior de 6,5 mm). Dos
mecanismos de liberacién inmovilizan la endoprétesis vascular sobre el sistema
de implantacion hasta que es liberado por el médico. Todos los sistemas son
compatibles con una guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm).

El sistema de implantacién del cuerpo principal de la endoprotesis vascular
incluye una vaina introductora Flexor con una valvula hemostatica Captor.
Para potenciar la hemostasia, la valvula hemostatica Captor puede aflojarse o
apretarse para introducir los dispositivos auxiliares en la vaina y para extraerlos
de esta. La vaina introductora Flexor es resistente al acodamiento y esta
revestida con una sustancia hidrofilica. Ambas caracteristicas estan indicadas
para facilitar el control del desplazamiento en las arterias iliacas y en la aorta
abdominal.

1.3 Sistema de implantacion de la rama iliaca

Las ramas endovasculares Zenith Alpha Spiral-Z se suministran precargadas
sobre un sistema de introduccién. (Fig. 3) El sistema de introduccion esta
disefiado para facilitar su uso con una minima preparacion y utiliza un
introductor de 12 Fr (didmetro exterior de 4,7 mm) o 14 Fr (diametro exterior de
5,3 mm). Todos los sistemas son compatibles con una guia de 0,035 pulgadas
(0,89 mm).

Para potenciar la hemostasia, la valvula hemostatica Captor puede aflojarse
o apretarse para introducir los dispositivos auxiliares en la vaina y para
extraerlos de esta. Ademas, el sistema de implantacion incluye una vaina
introductora Flexor resistente al acodamiento y revestida con una sustancia
hidrofilica. Ambas caracteristicas estan indicadas para facilitar el control del
desplazamiento en las arterias iliacas y en la aorta abdominal.

1.4 Componentes auxi
perfil bajo Zenith

res de la endoprétesis vascular para AAA de

Los componentes auxiliares de bajo perfil Zenith son compatibles con
la endoprotesis vascular para AAA de perfil bajo Zenith, asi como con la
endoprotesis vascular abdominal Zenith Alpha.
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También se comercializan componentes endovasculares auxiliares adicionales
(extensiones de cuerpo principal, convertidores y tapones iliacos). (Fig. 4) Los
componentes auxiliares estan fabricados de stents autoexpandibles de nitinol,
de tela de poliéster tejido (extensiones de cuerpo principal y convertidores),
stents autoexpandibles de acero inoxidable Cook-Z® (tapones iliacos) e hilos de
sutura de poliéster trenzado y de polipropileno.

Las extensiones del cuerpo principal adrtico pueden utilizarse para alargar el
segmento proximal de la endoprétesis vascular. Los convertidores y los tapones
iliacos pueden utilizarse para convertir una endoprotesis vascular bifurcada

en una endoprotesis vascular aorto-uniiliaca (AUI) en caso necesario (p. €j., en
casos de endofugas de tipo lll, oclusién de ramificacion o imposibilidad de
canular la ramificacion contralateral). Ademas, los componentes de rama iliaca
pueden utilizarse como componentes auxiliares para alargar el segmento iliaco
distal del sistema de endoprotesis.

1.4.1 Extensiones de cuerpo principal

Las extensiones de cuerpo principal utilizan sistemas de introduccién de 16 Fr
(didmetro exterior de 6,0 mm) o 17 Fr (didametro exterior de 6,5 mm). (Fig. 40)

El sistema de introduccion de extensiones de cuerpo principal contiene un solo
mecanismo de liberacién de la guia de disparo. El despliegue de la extension de
cuerpo principal se consigue retrayendo la vaina y retirando la guia de disparo
distal.

Para facilitar la visualizacién fluoroscdpica de las endoprotesis vasculares,

las extensiones de cuerpo principal tienen 4 marcadores radiopacos de oro
colocados en circunferencia a menos de 2 mm de la superficie més superior del
material de la endoprétesis vascular.

Para potenciar la hemostasia, la vélvula hemostatica Captor puede aflojarse o
apretarse para introducir los dispositivos auxiliares en la vaina y para extraerlos
de esta. El sistema de implantacion de extension de cuerpo principal incluye
una vaina introductora Flexor resistente al acodamiento y revestida con una
sustancia hidrofilica. Ambas caracteristicas estan indicadas para facilitar el
control del desplazamiento en las arterias iliacas y en la aorta abdominal.

1.4.2 Convertidores

Los convertidores utilizan sistemas de introduccion de 16 Fr (didmetro exterior
de 6,0 mm) o 17 Fr (didmetro exterior de 6,5 mm). (Fig. 30) El sistema de
introduccién del convertidor incluye un solo mecanismo de liberacion de la
guia de disparo. El despliegue del convertidor se consigue retrayendo la vaina y
retirando la guia de disparo distal.

El convertidor tiene un Unico marcador radiopaco de oro situado a menos de

2 mm de la superficie més superior del material de la endoprotesis vascular.
Para potenciar la hemostasia, la valvula hemostatica Captor puede aflojarse

o apretarse para introducir los dispositivos auxiliares en la vaina y para
extraerlos de esta. El sistema de implantacion del convertidor incluye una vaina
introductora Flexor resistente al acodamiento y revestida con una sustancia
hidrofilica. Ambas caracteristicas estan indicadas para facilitar el control del
desplazamiento en las arterias iliacas y en la aorta abdominal.

1.4.3 Tapones iliacos

El tapon iliaco se utiliza para ocluir una arteria iliaca, normalmente junto con un
procedimiento de bypass femorofemoral. Si desea mas informacion sobre este
componente, consulte las instrucciones de uso sugeridas de los componentes
auxiliares de la endoprotesis vascular para AAA Zenith.

2 INDICACIONES

La endoprdtesis vascular abdominal Zenith Alpha y los componentes auxiliares
de perfil bajo Zenith estan indicados para el tratamiento endovascular

de pacientes con aneurismas aorticos abdominales o aortoiliacos cuyas
morfologias permitan la reparacion endovascular, lo que incluye:

« El tamanio y la morfologia del vaso de acceso iliofemoral (grado minimo
de trombosis, calcificacion o tortuosidad) deben ser compatibles con una
vaina introductora vascular de 16 Fr (didametro exterior de 6,0 mm) o 17 Fr
(didmetro exterior de 6,5 mm).

« Segmento (cuello) adrtico infrarrenal no aneurismatico proximal al
aneurisma:

« con una longitud de al menos 15 mm,

« con un didmetro medido de pared exterior a pared exterior no superior a
32mmy no inferiora 18 mm,

« con un angulo respecto al eje largo del aneurisma de menos de
60 grados, y

« con un angulo respecto al eje de la aorta suprarrenal de menos de
45 grados.

« Lugar de fijacion distal en la arteria iliaca de mas de 10 mm de longitud y
de 8 a 20 mm de didmetro (medido de pared exterior a pared exterior).

3 CONTRAINDICACIONES
La endoprdtesis vascular abdominal Zenith Alpha est4 contraindicada en:

« Pacientes con sensibilidades o alergias conocidas al acero inoxidable, el
nitinol, el poliéster, el polipropileno, el uretano, el PTFE, el nailon o el oro.

« Pacientes con infecciones generalizadas que puedan tener un mayor riesgo
de infeccién de la endoprotesis vascular.

4 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

4.1 Generales

« Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se siguen correctamente las
instrucciones, las advertencias y las precauciones, el paciente puede sufrir
consecuencias o lesiones graves.

Durante los procedimientos de implantacion o reintervencion debera haber
un equipo quirdrgico cualificado disponible en todo momento para el caso
de que sea necesaria una conversion a reparacion quirurgica abierta.

La endoprétesis vascular abdominal Zenith Alpha sélo deben

utilizarla médicos y equipos que hayan recibido formacion en técnicas
intervencionistas vasculares (con catéteres y quirdrgicas) y en el uso

de este dispositivo. La formacion especifica necesaria se describe en el
apartado 9.1, Formacion de médicos.

En los pacientes que presenten agrandamiento del aneurisma, disminucion
inaceptable de la longitud de fijacién (solapamiento de vaso y componente)
o endofugas, debe considerarse la conveniencia de intervenciones
endovasculares adicionales o de conversién a reparacion quirdrgica abierta
convencional después de la reparacion endovascular inicial. El aumento



4.2 Seleccion,

del tamaio del aneurisma y la persistencia de endofugas o de migracién
pueden producir la rotura del aneurisma.

Es posible que los pacientes que presenten fugas o reduccion del flujo
sanguineo a través de la ramificacion de la endoprotesis vascular tengan
que someterse a intervenciones o procedimientos quirtirgicos secundarios.
Si se utiliza una rama de 42 0 59 mm de la endoprétesis vascular en el

lado ipsilateral, el solapamiento de la rama contralateral en el interior de la
ramificacion del cuerpo principal contralateral debe limitarse a 16 mm. De lo
contrario, podria producirse una oclusion de la ramificacion ipsilateral.

y de los pacientes

La endoprdtesis vascular abdominal Zenith Alpha esté disefiada para

tratar cuellos adrticos de didmetros no inferiores a 18 mm y no superiores
a 32 mm. La endoprotesis vascular abdominal Zenith Alpha esta disefada
para tratar cuellos adrticos proximales (distales a la arteria renal mas inferior)
de al menos 15 mm de longitud. Se requiere un lugar de fijacion distal en
la arteria iliaca de mas de 10 mm de longitud y de 8-20 mm de diametro
(medido de pared exterior a pared exterior). Estas medidas de tamario son
esenciales para la eficacia de la reparacion endovascular.

Los principales elementos anatémicos que pueden dificultar la exclusion
correcta del aneurisma incluyen: exceso de angulacion del cuello

proximal (>60 grados en el caso del cuello infrarrenal respecto al eje

del AAA o >45 grados en el del cuello suprarrenal respecto al cuello
infrarrenal inmediato); cuello adrtico proximal corto (<15 mm); forma de
embudo invertido (con un incremento de didmetro de mas del 10 % a

lo largo de 15 mm del cuello adrtico proximal); y trombo o calcificacion
circunferenciales en los lugares de la implantacion arterial, concretamente
en los puntos de encuentro con el cuello adrtico proximal y con la arteria
iliaca distal. En presencia de limitaciones anatémicas, puede ser necesario
un cuello mas largo para obtener un sellado y una fijacion adecuados.

Las irregularidades en la calcificacion o la placa pueden comprometer la
fijacion y el sellado en los lugares de la fijacion. Los cuellos que presenten
estos elementos anatémicos clave pueden conllevar un mayor riesgo de
migracion de la endoprotesis vascular o endofuga.

La introduccion del dispositivo en la vasculatura requiere un acceso iliaco o
femoral adecuado. El didmetro (medido de pared interior a pared interior)
y la morfologia (grado minimo de tortuosidad, enfermedad oclusiva o
calcificacién) del vaso de acceso deben ser compatibles con las técnicas

de acceso vascular y los sistemas de implantacion del perfil de una vaina
introductora vascular de 16 Fr (didmetro exterior de 6,0 mm) o 17 Fr
(didgmetro exterior de 6,5 mm). Los vasos que muestren un exceso de
calcificacién, oclusion, tortuosidad o trombos pueden ser inadecuados para
la colocacion de la endoproétesis vascular y presentar un mayor riesgo de
embolizacién, acodamiento de la endoprétesis o trombosis. El tratamiento
satisfactorio de algunos pacientes puede requerir una técnica de conducto
vascular.

Las regiones preexistentes de la estenosis o estrechamiento (didametro
interior de menos de aproximadamente 20 mm en la aorta, o diametro
interior de 7-8 mm en las arterias iliacas) pueden aumentar el riesgo de
una complicaciéon tromboembodlica (p. e]., oclusion de la ramificacién de la
endoprotesis vascular). La posibilidad de este riesgo aumentado en estos
pacientes podria imposibilitar la colocacion de una endoprétesis vascular.
Para ayudar a mantener la permeabilidad de la endoprétesis vascular y
reducir el riesgo de una complicacién tromboembdlica puede ser necesario
dilatar estas regiones con un balén no distensible y/o colocar un stent.
Ademas, la angiografia al terminar (con las guias rigidas retiradas) debe
examinarse atentamente para determinar si estas regiones requieren
tratamiento adicional (p. ej., dilatacion complementaria con balén o
colocacion complementaria de stents). Si no se retira la guia rigida antes de
la angiografia se podria enmascarar el acodamiento o estrechamiento de la
ramificacion que podria producirse al retirar la guia.

Deberan examinarse atentamente los estudios de imagen de seguimiento
por si hubiera algun estrechamiento dentro de la rama de la endoprétesis
vascular. Aquellos pacientes que presenten una luz de la rama de la
endoprotesis vascular con un didmetro interior menor de aproximadamente
5 mm podrian tener un mayor riesgo de una complicacion tromboembodlica
(p. €]., oclusion de la ramificacion de la endoprotesis vascular). Debera
considerarse una reintervencion (p. ej. hinchado de un balén no distensible
o colocacién de stents en estas regiones) para ayudar a mantener la
permeabilidad de la endoprétesis vascular y reducir el riesgo de una
complicacién tromboembdlica.

Aquellos pacientes que presenten un deficiente flujo de salida o un estado
hipercoagulable (p. ej., con cancer) podrian tener un mayor riesgo de sufrir
una complicaciéon tromboembodlica.

La endoprotesis vascular abdominal Zenith Alpha no esta recomendada
para los pacientes que no puedan tolerar los medios de contraste
necesarios para los estudios de imagen intraoperatorios y de seguimiento
posoperatorios. Todos los pacientes deben vigilarse estrechamente y
examinarse periédicamente para comprobar si presentan cambios en el
estado de su enfermedad y para evaluar la integridad de la endoprétesis.
La endoprétesis vascular abdominal Zenith Alpha no esta recomendada
para pacientes que superen los limites de peso y/o tamafio que
comprometan o impidan el cumplimiento de los requisitos de los estudios
de imagen necesarios.

La incapacidad para mantener la permeabilidad de al menos una arteria
iliaca interna o la oclusion de una arteria mesentérica inferior indispensable
pueden aumentar el riesgo de isquemia pélvica o intestinal.

La existencia de varias arterias lumbares grandes permeables, trombos
murales y una arteria mesentérica inferior permeable puede predisponer

a un paciente a endofugas de tipo Il. Los pacientes con coagulopatia
incorregible también pueden tener mayor riesgo de endofugas de tipo Il o
de complicaciones hemorrégicas.

La familia de endoproétesis vasculares para AAA de Zenith no se ha evaluado
formalmente en las siguientes poblaciones de pacientes:

lesién adrtica traumatica

aneurismas con fugas, rotura o rotura inminente

aneurismas micéticos

pseudoaneurismas producidos por la colocacion previa de endoprotesis
vasculares

revision de endoprotesis vasculares colocadas con anterioridad
coagulopatia incorregible

arteria mesentérica indispensable

trastornos genéticos del tejido conjuntivo (p. ej., sindromes de Marfan o
de Ehlers-Danlos)

aneurismas adrticos toracicos o toracoabdominales concomitantes
pacientes con infecciones generalizadas activas
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mujeres embarazadas o lactantes

pacientes de menos de 18 afos de edad

pacientes con obesidad morbida

pacientes con cuellos adrticos proximales de menos de 15 mm de
longitud o de més de 60 grados de angulacion respecto al eje largo del
aneurisma

« pacientes con dos arterias iliacas internas ocluidas

La seleccion satisfactoria de los pacientes requiere estudios de imagen
especificos y mediciones precisas; véase el apartado 4.3, Técnicas de
medicion y dios de imag i
El médico debe disponer de unidades de todas las longitudes y los
diametros de los dispositivos necesarios para realizar el procedimiento,
sobre todo cuando las medidas (didmetros y longitudes de tratamiento)
preoperatorias de planificacion del caso no sean precisas. Esto permitird una
mayor flexibilidad intraoperatoria para conseguir resultados dptimos.

p al proc

e o .

4.3 Técnicas de
procedimiento

dei previos al

y

« La falta de TAC sin contraste puede impedir apreciar la calcificacion iliaca

0 aortica, que puede imposibilitar el acceso o la fijacién y el sellado

apropiados del dispositivo.

Si en las TAC previas al procedimiento se utilizan espesores de

reconstrucciéon de més de 3 mm, es posible que el tamano del dispositivo

no sea el 6ptimo o que no se aprecien estenosis focales.

La experiencia clinica indica que la angiografia tomografica computarizada

(ATC) helicoidal con contraste y reconstruccion tridimensional es la

modalidad de estudio de imagen que se recomienda encarecidamente

para evaluar con exactitud la configuracion anatémica del paciente antes
del tratamiento con la endoprétesis vascular abdominal Zenith Alpha. Si
no se dispone de equipo de ATC helicoidal con contraste y reconstrucciéon
tridimensional, debe remitirse al paciente a un centro que disponga de
dicho equipo.

« Los clinicos recomiendan colocar el brazo en C radiografico durante la
angiografia del procedimiento de tal forma que los origenes de las arterias
renales, y especialmente la arteria renal permeable mas inferior, estén
claramente visibles antes del despliegue del borde proximal del material
de la endoprdtesis vascular (stent de sellado) del cuerpo principal. Ademas,
antes del despliegue de los componentes de rama iliaca, la angiografia debe
mostrar las bifurcaciones de las arterias iliacas de tal forma que las arterias
iliacas primitivas distales estén bien definidas respecto al origen de las
arterias iliacas internas bilateralmente.

Diametros

Los diametros deben determinarse mediante TAC y medirse de pared exterior a
pared exterior del vaso (y no de su luz) para facilitar la determinacion correcta
de los tamanos de los dispositivos y la seleccion adecuada de los dispositivos.
El barrido de la TAC helicoidal con contraste debe comenzar en un punto 1 cm
superior al eje celiaco y continuar a través de las cabezas femorales con un
espesor de corte axial de 3 mm o menos.

Longitudes

Las longitudes deben determinarse mediante TAC para evaluar con exactitud
la longitud del cuello proximal infrarrenal y para planificar los tamarios de
los cuerpos principales y los componentes de ramas de la endoprétesis
vascular abdominal Zenith Alpha. Estas reconstrucciones deben realizarse en
proyecciones sagitales, coronales y tridimensionales.

- La eficacia a largo plazo de las endoprétesis vasculares no se ha
determinado atin. Es necesario advertir a todos los pacientes que el
tratamiento endovascular requiere un seguimiento periédico durante
el resto de la vida para evaluar el estado de salud y la eficacia de las
endoprétesis vasculares. Los pacientes que presenten signos clinicos
especificos (p. ej., endofugas, aneurisma en crecimiento o cambios en la
estructura o posicion de la endoprotesis vascular) deben someterse a un
seguimiento mas exhaustivo. Las pautas especificas del seguimiento se
describen en el apartado 11, PAUTAS PARA LOS ESTUDIOS DE IMAGEN Y
SEGUIMIENTO POSOPERATORIO.

La endoprétesis vascular abdominal Zenith Alpha no esta recomendada
para pacientes que no puedan o no estén dispuestos a someterse a los
estudios de imagen y de implantacién preoperatorios y posoperatorios
necesarios descritos en el apartado 11, PAUTAS PARA LOS ESTUDIOS DE
IMAGEN Y SEGUIMIENTO POSOPERATORIO.

Tras la colocacion de la endoproétesis vascular, los pacientes deben ser
examinados periédicamente para determinar el flujo alrededor de la
endoprotesis vascular, el crecimiento del aneurisma y los cambios en

la estructura o posicion de la endoproétesis vascular. Como minimo, es
necesario realizar estudios de imagen anuales que incluyan: 1) radiografias
abdominales para examinar la integridad del dispositivo (separacién entre
componentes, fractura de stents o separacion de puas) y 2) TAC con y sin
contraste para determinar los cambios del aneurisma, el flujo alrededor de
la endoprétesis vascular, la permeabilidad, la tortuosidad y la evolucién de
la patologia. Si hay complicaciones renales u otros factores que impidan

el uso de medio de contraste en los estudios de imagen, las radiografias
abdominales y las ecografias duplex pueden ofrecer informacion similar.

4.4 Seleccion de los di:

P

Al seleccionar el tamafio de dispositivo adecuado, se recomienda
encarecidamente seguir al pie de la letra la guia para la seleccion de tamafios
de las instrucciones de uso de la endoprétesis vascular abdominal Zenith Alpha.
(Tablas 9.5.1 a 9.5.4) La guia para la seleccion del tamario de las instrucciones
de uso incorpora los sobredimensionamientos adecuados de los dispositivos.

Si se seleccionan tamaros que estén fuera de este intervalo, pueden producirse
endofugas, fracturas, migracién, doblamiento de los dispositivos hacia el
interior y compresion de los dispositivos.

P

4.5 Pr

(Consulte el apartado 10, MODO DE EMPLEO)

« Durante el procedimiento, es necesario mantener una visualizacion
adecuada mediante estudios de imagen para colocar satisfactoriamente la
endoprotesis vascular abdominal Zenith Alpha y asegurar la yuxtaposicion
adecuada a la pared adrtica.

No doble ni acode el sistema de implantacion. Si lo hace, podria dafiar el
sistema de implantacion y la endoprétesis vascular abdominal Zenith Alpha.
Para evitar el retorcimiento de la endoproétesis vascular, al hacer girar

el sistema de implantacion se debe tener cuidado para que giren
conjuntamente todos los componentes del sistema (desde la vaina exterior
hasta la canula interior).



« Para evitar dafar la vaina, se debe tener cuidado para hacer avanzar juntos
todos los componentes del sistema (desde la vaina exterior hasta la canula
interior).

No siga haciendo avanzar ninguna parte del sistema de implantacion si
siente resistencia durante el avance de la guia o el sistema de implantacion.
Deténgase y determine la causa de la resistencia; el vaso, el catéter o la
endoprotesis vascular pueden resultar danados. Tenga especial cuidado

en zonas de estenosis, trombosis intravascular o en vasos calcificados o
tortuosos.

El despliegue parcial o la migracion inadvertidos de la endoprétesis pueden
requerir la extraccion quirdrgica.

A menos que esté médicamente indicado, no despliegue la endoproétesis
vascular abdominal Zenith Alpha en lugares que ocluyan arterias necesarias
para suministrar flujo sanguineo a érganos o extremidades. No cubra
arterias renales o mesentéricas importantes (con excepcion de la arteria
mesentérica inferior) con la endoprdtesis. Es posible que se ocluya el vaso.
No intente reenvainar la endoproétesis vascular después de haberla
desplegado parcial o totalmente.

Si la endoprdtesis vascular se cambia de posicion distalmente después del
despliegue parcial del stent proximal cubierto, la endoproétesis vascular o el
vaso pueden resultar danados.

La colocacion incorrecta o el sellado incompleto de la endoproétesis vascular
abdominal Zenith Alpha dentro del vaso pueden aumentar el riesgo de
endofugas, migracion u oclusion inadvertida de las arterias renales o iliacas
internas. La arteria renal debe mantenerse permeable para evitar o reducir
el riesgo de fallo renal y complicaciones posteriores.

La fijacion inapropiada de la endoprétesis vascular abdominal Zenith Alpha
puede aumentar el riesgo de migracién de la endoprotesis vascular. El
despliegue incorrecto o la migracién de la endoprédtesis pueden requerir
una intervencion quirdrgica.

El solapamiento inapropiado de la rama endovascular Zenith Alpha Spiral-Z
puede aumentar el riesgo de migracion de la endoprdtesis vascular con la
consiguiente endofuga.

Durante el procedimiento de implantacién debe utilizarse anticoagulacién
sistémica segun el protocolo habitual del hospital y el protocolo preferido
del médico. Si la heparina esté contraindicada, deberé considerarse otro
anticoagulante.

Para activar el revestimiento hidrofilico del exterior de la vaina introductora
Flexor, la superficie debe frotarse con parios de gasa estériles empapados
en solucion salina. Para conseguir una eficacia dptima, mantenga la vaina
hidratada en todo momento.

Para disminuir el riesgo de contaminacion e infeccion de la endoprétesis
contenida en el sistema de implantacion, manipulela lo menos posible
durante la preparacién y la introduccion.

Mantenga la posicién de la guia durante la introduccién del sistema de
implantacion.

Debe utilizarse fluoroscopia durante la introduccion y el despliegue para
confirmar el funcionamiento adecuado de los componentes del sistema

de implantacién, la colocacion adecuada de la endoprotesis vascular y el
resultado deseado del procedimiento.

El uso de la endoprétesis vascular abdominal Zenith Alpha 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 y emplear métodos preventivos de
tratamiento para disminuir el grado de afectacion renal.

Al retirar la vaina o la guia, la configuracién anatémica y la posicion de la
endoprotesis vascular pueden cambiar. Vigile constantemente la posicién
de la endoprétesis vascular y realice una angiografia para comprobar la
posicion seglin sea necesario.

La endoprdtesis vascular abdominal Zenith Alpha incorpora un stent
suprarrenal con puas de fijacion. Tenga mucho cuidado al manipular
dispositivos de intervencion y angiograficos en la regién del stent
suprarrenal.

« Tenga cuidado al manipular catéteres, guias y vainas en el interior de un
aneurisma. Las alteraciones excesivas pueden desplazar fragmentos de
trombo que pueden causar embolizaciéon distal o rotura del aneurisma.

Si es necesaria la reintervencion con instrumental (intervencion secundaria)
a través de la endoprotesis vascular, evite dafarla o alterar su posicion
después de la colocacion.

Antes del despliegue del stent suprarrenal, compruebe que la guia de
acceso se extiende hasta quedar en posicion ligeramente distal al cayado
aortico.

Un solapamiento excesivo de 12 mm por encima de la bifurcacion del
cuerpo principal de la endoprétesis vascular podria aumentar el riesgo de
trombosis de la ramificacion.

4.6 Uso del balon moldeador

+ No hinche el balén en el vaso fuera de la endoprotesis vascular, ya que el
vaso podria resultar dafiado. Utilice el balén de acuerdo con lo indicado en
su documentacion.

« Tenga cuidado al hinchar el bal6n dentro de la endoproétesis vascular en
presencia de calcificacion, ya que el hinchado excesivo podria daiar el vaso.

« Asegurese de que el balén esté deshinchado por completo antes de
cambiarlo de posicion.

« Para potenciar la hemostasia, la valvula hemostatica Captor puede aflojarse
o apretarse para permitir la introduccion y extraccion posterior de un balén
moldeador.

Extension de cuerpo principal y convertidor

+ Se debe tener cuidado para no descolocar el cuerpo principal de la
endoprotesis durante la colocacion y despliegue de la extension de cuerpo
principal o del convertidor.

+ Para activar el revestimiento hidrofilico del exterior de la vaina introductora
Flexor, la superficie debe frotarse con pafios de gasa estériles empapados
en solucion salina. Para conseguir una eficacia dptima, mantenga la vaina
hidratada en todo momento.

4.7 Informacion sobre la MRI

NOTA: Si se utiliza este dispositivo junto con otra endoprétesis vascular
de la familia Zenith, consulte las correspondientes instrucciones de uso del
dispositivo para obtener informacién adicional sobre la MRI.

Las pruebas no clinicas han demostrado que la endoprétesis vascular para AAA
de perfil bajo Zenith (la endoprétesis vascular para AAA de perfil bajo Zenith
se usé como sustituta de la endoproétesis vascular abdominal Zenith Alpha) es
«MR Conditional» (esto es, segura bajo ciertas condiciones de la MRI), segin
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la clasificacion de la American Society for Testing and Materials. Un paciente
con esta endoprétesis vascular puede someterse a MRI de manera segura
inmediatamente después de la colocacion en las siguientes condiciones:

Campo magnético estatico
« Campo magnético estatico de 3,0 teslas o menos.
- Campo de gradiente magnético espacial de 1580 gauss/cm (15,8 T/m) o
menos.
« El producto del gradiente espacial y el campo magnético estatico no debe
ser superior a 47,4 T2/m.
El campo magnético estatico que ha de compararse con los limites anteriores
es el campo magnético estatico pertinente al paciente (esto es, fuera de la
cubierta del escaner, accesible a un paciente o a otra persona).

Cal i relaci do con la MRI

Sistemas de 1,5 y 3,0 teslas: Promedio de indice de absorcién especifica (SAR,
segun sus siglas en inglés) de cuerpo entero méximo de 2 W/kg durante

15 minutos de MRI (esto es, por secuencia de MRI).

Aumento de temperatura con 1,5 teslas

En las pruebas no clinicas, la endoprotesis vascular para AAA de perfil bajo
Zenith (la endoprotesis vascular para AAA de perfil bajo Zenith se usé como
sustituta de la endoprotesis vascular abdominal Zenith Alpha) produjo un
aumento de temperatura maximo de 1,7 °C durante 15 minutos de MRI (esto es,
durante una secuencia de MRI) en un sistema de MRI de 1,5 teslas (Magnetom,
Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, EE.UU., software Numaris/4) con un
promedio de indice de absorcion especifica (SAR, seguin sus siglas en inglés) 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).

Aumento de temperatura con 3,0 teslas

En las pruebas no clinicas, la endoprétesis vascular para AAA de perfil bajo
Zenith (la endoprotesis vascular para AAA de perfil bajo Zenith se us6 como
sustituta de la endoprétesis vascular abdominal Zenith Alpha) produjo un
aumento de temperatura maximo de 2,0 °C durante 15 minutos de MRI (esto
es, durante una secuencia de MRI) en un sistema de MRI de 3,0 teslas (Excite,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, EE.UU., software G3.0-052B) con un
promedio de indice de absorcién especifica (SAR, segun sus siglas en inglés) de
cuerpo entero indicado por el sistema de MRI de 3,0 W/kg (asociado a un valor
promedio de cuerpo entero medido mediante calorimetria de 2,8 W/kg).

Artefacto de laimagen

La calidad de la imagen de la MRI puede resultar afectada si la zona de interés
esta dentro de la luz de la endoprétesis vascular abdominal Zenith Alpha o
amenos de unos 5 mm de la posicion de la endoprétesis, como se observéd
durante pruebas no clinicas que utilizaron las secuencias: secuencia de
impulsos spin eco y secuencia de impulsos en gradiente de eco ponderadas
enT1 en un sistema de MRI de 3,0 teslas (Excite, General Electric Healthcare).
Por lo tanto, puede que sea necesario optimizar los pardmetros de la MRI para
adaptarlos a la presencia de este implante metalico.

Para paci en EE.UU. sol t
Cook recomienda que el paciente ponga en conocimiento de la MedicAlert
Foundation las condiciones de la MRI reveladas en estas instrucciones de uso.
Para ponerse en contacto con la MedicAlert Foundation:

Correo:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, EE.UU.

Teléfono:  +1 888-633-4298 (llamada gratuita desde EE.UU.)
+1 209-668-3333 desde fuera de EE.UU.
Fax:  +1209-669-2450

Web:  www.medicalert.org

5 REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

Entre las reacciones adversas posibles, asociadas a la endoprétesis vascular
abdominal Zenith Alpha o al procedimiento de implantacion, que se pueden
producir y pueden requerir intervencion se incluyen, entre otras:

« Agrandamiento del aneurisma

« Amputacion

« Claudicacion (p. ej., en nalga o extremidad inferior)

« Complicaciones cardiacas y problemas asociados posteriores (p. ej., arritmia,
infarto de miocardio, insuficiencia cardiaca congestiva, hipotension e
hipertension)

Complicaciones de la anestesia y problemas asociados posteriores (p. ej.,
aspiracion)

Complicaciones de la herida quirurgica y problemas asociados posteriores
(p. €j., dehiscencia e infeccion)

Complicaciones del lugar de acceso vascular, que incluyen infeccién, dolor,
hematoma, pseudoaneurisma y fistula arteriovenosa

Complicaciones genitourinarias y problemas asociados posteriores (p. €j.,
isquemia, erosion, fistula, incontinencia, hematuria e infeccion)
Complicaciones intestinales (p. ej., ileo, isquemia transitoria, infarto y
necrosis)

Complicaciones linfaticas y problemas asociados posteriores (p. ej,, fistula
linfatica)

Complicaciones neuroldgicas locales o generalizadas y problemas asociados
posteriores (p. ej., infarto cerebral, accidente isquémico transitorio,
paraplejia, paraparesia y paralisis)

Complicaciones pulmonares o respiratorias y problemas asociados
posteriores (p. ej., neumonia, insuficiencia respiratoria e intubacion
prolongada)

Complicaciones renales y problemas asociados posteriores (p. ej., oclusion
de la arteria, toxicidad del contraste, insuficiencia y fallo)

Conversion quirdrgica a reparacion abierta

« Dafio adrtico, que incluye perforacion, diseccion, hemorragia, rotura y
muerte

Dario vascular

- Edema

Embolizacién (micro y macro) con isquemia transitoria o permanente o
infarto

Endofuga

Endoprétesis: colocacion incorrecta de componentes; despliegue
incompleto de componentes; migraciéon de componentes; rotura del hilo
de sutura; oclusion; infeccidn; fractura de stents; desgaste del material de
la endoprétesis vascular; dilatacion; erosion; puncion, flujo alrededor de
la endoprotesis vascular; separacion y corrosion de puas; separacion de
componentes



+ Espasmo vascular o traumatismo vascular (p. ej., diseccion del vaso
iliofemoral, hemorragia, rotura y muerte)

- Fiebre e inflamacion localizada

« Fistula arteriovenosa

+ Hemorragia, hematoma o coagulopatia

« Impotencia

+ Infeccién del aneurisma, el dispositivo o el lugar de acceso, lo que incluye
formacion de abscesos, fiebre transitoria y dolor

« Insuficiencia hepatica

+ Muerte

« Oclusion de la endoprétesis vascular o del vaso nativo

+ Rotura del aneurisma y muerte

« Trombosis y pseudoaneurisma arteriales o venosos

Informes de reacciones adversas relacionadas con el dispositivo

Cualquier reaccion adversa (incidente clinico) relacionada con la endoprotesis
vascular abdominal Zenith Alpha debe comunicarse inmediatamente a

Cook. Clientes de Estados Unidos: para informar sobre incidentes, llamen al
Departamento de Relaciones con los Clientes al nimero +1-800-457-4500
(24 horas) o +1-812-339-2235. Clientes de fuera de Estados Unidos: ponganse
en contacto con su distribuidor.

6 SELECCION Y TRATAMIENTO DE LOS PACIENTES
(Véase el apartado 4, ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES)

6.1 Individualizacién del i

Cook recomienda que la seleccién de los didmetros de los componentes de la
endoprotesis vascular abdominal Zenith Alpha se haga segun lo descrito en las
tablas 9.5.1,9.5.2, 9.5.3 y 9.5.4 en el apartado 9, INFORMACION SOBRE EL
USO CLINICO. La longitud de la endoprétesis vascular abdominal Zenith Alpha
debe extenderse desde la arteria renal mas inferior hasta un punto ligeramente
por encima de la bifurcacion de la arteria iliaca interna (hipogastrica). El
médico debe disponer de unidades de todas las longitudes y los didmetros

de los dispositivos necesarios para realizar el procedimiento, sobre todo
cuando las medidas (didmetros y longitudes de tratamiento) preoperatorias de
planificacion del caso no sean precisas. Esto permitird una mayor flexibilidad
intraoperatoria para conseguir resultados dptimos. Las consideraciones
adicionales que deben tenerse en cuenta para la seleccion de los pacientes
incluyen, entre otras:

+ La edad y la esperanza de vida del paciente
« Las comorbilidades (p. ej., insuficiencia cardiaca, pulmonar o renal antes de
la intervencion quirdrgica, obesidad mérbida)
+ La idoneidad del paciente para la reparacion quirdrgica abierta
+ La idoneidad anatdmica del paciente para la reparaciéon endovascular
- El riesgo de rotura del aneurisma comparado con el riesgo del tratamiento
con la endoprétesis vascular abdominal Zenith Alpha
« La capacidad del paciente para tolerar la anestesia general, regional o local
« El tamano y la morfologia del vaso de acceso iliofemoral (grado minimo
de trombosis, calcificacion o tortuosidad) deben ser compatibles con una
vaina introductora vascular de 16 Fr (didametro exterior de 6,0 mm) o 17 Fr
(diametro exterior de 6,5 mm).
+ Segmento (cuello) adrtico infrarrenal no aneurismatico proximal al
aneurisma:
« con una longitud de al menos 15 mm,
« con un didmetro medido de pared exterior a pared exterior no superior a
32 mm y no inferior a 18 mm,
« con un angulo respecto al eje largo del aneurisma de menos de
60 grados, y
« con un angulo respecto al eje de la aorta suprarrenal de menos de
45 grados.
+ Lugar de fijacion distal en la arteria iliaca de mas de 10 mm de longitud y de
8a 20 mm de diametro (medido de pared exterior a pared exterior).
+ La ausencia de enfermedad oclusiva importante de la arteria femoral/iliaca
que pueda impedir el flujo a través de la endoprdtesis vascular.
La decision final del tratamiento deben tomarla el médico y el paciente.

7 INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS PACIENTES

El médico y el paciente (y los miembros de la familia) deben considerar los
riesgos y las ventajas al deliberar sobre la conveniencia de este dispositivo
endovascular y del procedimiento, lo que incluye:

+ Los riesgos y las diferencias entre la reparacion endovascular y la reparacion
quirdrgica
« Las ventajas posibles de la reparacion quirdrgica abierta tradicional
« Las ventajas posibles de la reparacion endovascular
+ La posibilidad de que sea necesaria la reparacion intervencionista o
quirurgica abierta posterior del aneurisma después de la reparacién
endovascular inicial
Ademas de los riesgos y los beneficios de la reparacion endovascular, el médico
debe evaluar el compromiso del paciente con el seguimiento posoperatorio
y su cumplimiento de los requisitos de este, 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 endoprétesis vasculares no se ha
determinado atin. Es necesario advertir a todos los pacientes que el
tratamiento endovascular requiere un i periédico d

el resto de la vida para evaluar el estado de salud y la eficacia de las
endoprétesis vasculares. Los pacientes que presenten signos clinicos
especificos (p. ej., endofugas, aneurismas en crecimiento o cambios en la
estructura o posicion de la endoprotesis 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 la importancia del cumplimiento
del programa de seguimiento, tanto durante el primer afio como a
intervalos anuales de entonces en adelante. También debe decirseles

que la regularidad y la constancia del seguimiento son fundamentales

para garantizar la seguridad y la eficacia continuadas del tratamiento
endovascular de los AAA. Como minimo, es necesario realizar estudios de
imagen anuales y cumplir los requisitos del seguimiento posoperatorio
periédico, lo que debe considerarse un compromiso de por vida con la salud
y el bienestar del paciente.

« El paciente debe ser informado de que la reparacion satisfactoria de
aneurismas no detiene el proceso de la enfermedad. Aun es posible
presentar una degeneracion vascular asociada.

Los médicos deben advertir a todos los pacientes de la importancia de
buscar atencién médica inmediata en caso de que se experimenten signos
de oclusion de ramificaciéon o de agrandamiento o rotura del aneurisma.

Los signos de oclusion de ramificacién de la endoproétesis 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 torax, el abdomen o la ingle;
mareos; desmayos; aumento del ritmo cardiaco o debilidad repentina.
Debido a los estudios de imagen requeridos para la colocacién y el
seguimiento satisfactorios de dispositivos endovasculares, las mujeres que
estén embarazadas o sospechen estarlo deben ser informadas de los riesgos
que tiene la exposicion a la radiacion para los tejidos en desarrollo.

Los varones que se sometan a reparacion endovascular o quirdrgica abierta
pueden experimentar impotencia.

Los médicos deben remitir a los pacientes a la Guia del paciente para que se
informen sobre los riesgos que ocurren durante la implantacion del dispositivo
o después del proceso. Los riesgos relacionados con el procedimiento

incluyen complicaciones cardiacas, pulmonares, neurolégicas, intestinales y
hemorragicas. Los riesgos relacionados con el dispositivo incluyen oclusién,
endofuga, agrandamiento del aneurisma, fractura, posibilidad de que sea
necesario volver a intervenir y realizar una conversion quirurgica abierta,

rotura y muerte (véase el apartado 5, REACCIONES ADVERSAS POSIBLES). El
médico debe rellenar la Tarjeta de identificacion del paciente y darsela al paciente
para que éste pueda llevarla consigo en todo momento. El paciente debe hacer
referencia a la tarjeta siempre que visite a otros profesionales sanitarios, sobre
todo en caso de que tenga que someterse a otros procedimientos diagnésticos
(p. €j., MRI).

8 PRESENTACION

« La rama endovascular Zenith Alpha Spiral-Z se suministra esterilizada

con gas de 6xido de etileno, precargada en un sistema de introduccién y
empaquetada en envases de apertura pelable.

El dispositivo estd indicado para un solo uso. No reesterilice el dispositivo.
El producto estd estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ningin
dano. Inspeccione el dispositivo y el envase para comprobar que no han
resultado dafados durante el transporte. No utilice este dispositivo si esta
danado o si la barrera estéril esta dafiada o rota. Si se ha producido algin
dano, no utilice el producto y devuélvalo a Cook.

Antes del uso, asegurese de que se dispone de los dispositivos apropiados
(cantidad y tamario) para el paciente, comprobando que los dispositivos se
corresponden con los prescritos por el médico para ese paciente particular.
El cuerpo principal de las endoprétesis vasculares, las extensiones de
cuerpo principal y los convertidores estan cargados en vainas introductoras
Flexor de 16 Fr (diametro exterior de 6,0 mm) o 17 Fr (diametro exterior

de 6,5 mm). Los dispositivos de la rama iliaca estan cargados en vainas
introductoras Flexor de 12 Fr (didmetro exterior de 4,7 mm) o 14 Fr
(diametro exterior de 5,3 mm). La superficie de la vaina esta tratada

con un revestimiento hidrofilico que, al hidratarse, mejora el control del
desplazamiento. Para activar el revestimiento hidrofilico, la superficie debe
limpiarse con pafios de gasa estériles empapados en solucion salina en
condiciones estériles.

No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad impresa en la
etiqueta.

« Almacénelo en un lugar fresco y seco.

9 INFORMACION SOBRE EL USO CLINICO

9.1 Formacién de médicos

AVISO: D te los procedimi de impl ion o reintervencion
debera haber un equipo quirurgico cualificado disponible en todo
momento para el caso de que sea necesaria una conversion a reparacion

quirtrgica abierta.

AVISO: La endoprétesis vascular abdominal Zenith Alpha sélo

deben utilizarla médicos y equipos que hayan recibido formacién en
técnicas intervencionistas vasculares y en el uso de este dispositivo. A
conti ion, ser losr tedricos y técnicos recomendados
que deben cumplir los médicos que utilicen la endoprétesis vascular
abdominal Zenith Alpha.

Calarrii

delosp

« Conocimiento de la historia natural de los aneurismas adrticos abdominales
(AAA) y las comorbilidades asociadas a la reparacion de AAA

« Conocimiento de la interpretaciéon de imagenes radiograficas, la seleccion
de los dispositivos, la planificacion y la seleccion de tamanos

Un equipo multidisciplinar que tenga experiencia conjunta en la
li 1 de procedi tales como:

« Incision, arteriotomia y reparacion femorales

« Técnicas de acceso y cierre percutaneos

« Técnicas selectivas y no selectivas con guias y catéteres

« Interpretacion de iméagenes fluoroscépicas y angiograficas
« Embolizacién

« Angioplastia

« Colocacién de stents endovasculares

« Técnicas con dispositivo de recuperacion (asa)

« Uso adecuado de material de contraste radiografico

« Técnicas para reducir al minimo la exposicion a radiacién

« Las modalidades necesarias para el seguimiento de los pacientes

9.2 Inspeccion previa al uso

Inspeccione el dispositivo y el envase para comprobar que no han resultado
danados durante el transporte. No utilice este dispositivo si esta dafado o si la
barrera estéril esta dafiada o rota. Si se ha producido algin dafio, no utilice el
producto y devuélvalo a Cook. Antes del uso, asegurese de que se dispone de
los dispositivos apropiados (cantidad y tamafio) para el paciente, comprobando
que los dispositivos se corresponden con los prescritos por el médico para ese
paciente particular.



9.3 Material necesario « Balones moldeadores;
« Catéter balén Cook Coda®
« Equipos introductores;
« Equipos introductores Cook Check-Flo®
« Equipos introductores Cook Check-Flo® extragrandes
« Introductores contralaterales Cook Flexor® Balkin Up & Over®
« Catéter de medicion;
- Catéteres de medicion centimetrados Cook Aurous®
- Catéteres angiograficos de punta radiopaca;
9.4 Material recomendado « Catéteres angiograficos Cook con punta Beacon®
« Catéteres Cook Royal Flush con punta Beacon®
« Agujas para acceso;

(No incluido en el sistema modular de tres componentes)

« Kit auxiliar de la endoprétesis vascular para AAA de perfil bajo Zenith

« Fluoroscopio con funciones de angiografia digital (brazo en C o unidad fija)
« Medio de contraste

« Jeringa

+ Solucioén salina heparinizada

« Pafnos de gasa estériles

Para la implantacién de cualquier componente de la linea de productos Zenith
se recomiendan los productos siguientes. Para obtener informacién sobre .
el uso de estos productos, consulte las instrucciones de uso sugeridas del + Agujas para acceso vascular percutaneo Cook

producto en cuestin: 9.5 Pautas para la seleccién del tamafio del diametro de los

« Guia extrarrigida de 0,035 pulgadas (0,89 mm) y 260 cm de longitud; dispositivos
+ Guias extrarrigidas Cook Lunderquist (LES) La seleccion de didmetros debe determinarse a partir del didmetro del vaso
« Guia estandar de 0,035 pulgadas (0,89 mm); de pared exterior a pared exterior, y no del didmetro de la luz. Si se elige un
« Guias Cook de 0,035 pulgadas (0,89 mm) tamano demasiado grande o demasiado pequeno, es posible que el sellado
+ Guias Cook Nimble™ sea incompleto o que el flujo sea inadecuado.

Tabla 9.5.1 Guia para la seleccion del tamaiio del diametro del cuerpo principal, ZIMB (Zenith Alpha Abdominal Main Body,
cuerpo principal abdominal Zenith Alpha), de la endoprétesis vascular*

Diametro del vaso aértico Diametro del Longitud total hasta la ramificacién contralateral/ Vaina introductora
que se vaya a utilizar1:2 cuerpo principal3 longitud total hasta la ramificacion ipsilateral Tamafio D.I, D.E.

(mm) (mm) (mm) French (mm)

18-19 22 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,60

20-21 24 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,60

22 26 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,60

23-24 28 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,60

25-26 30 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,60

27-28 32 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,60

28-32 36 70/94, 84/108, 98/122,108/132, 118/142, 128/152 17 56,65

1 Didmetro mdximo a lo largo del lugar de fijacién proximal.

2 Redondee el didmetro aértico medido al mm mds cercano.

3 Es posible que otras consideraciones afecten a la seleccién del didmetro.
*Todas las dimensiones son nominales.

Tabla 9.5.2 Guia para la seleccion del tamaiio del diametro de la rama iliaca, ZISL (Zenith Alpha Spiral-Z Endovascular Leg,
rama endovascular Zenith Alpha Spiral-Z), de la endoprétesis vascular*

Vaina introductora

Diametro del vaso iliaco Diametro de la Longitud indicada
que se vaya a utilizar1-2 rama iliaca3 de la rama iliaca® Tamaiio D.I., D.E.
(mm) (mm) (mm) French (mm)
8 9 42,59,77,93,110,125 12 4,0, 4,7
9-10 11 42,59,77,93,110,125 12 4,0, 4,7
1-12 13 42,59,77,93,110,125 12 4,0,4,7
13-15 16 42,59,77,93 12 4,0,4,7
16-18 20 42,59,77,93 14 47,53
19-20 24 42,59,77,93 14 47,53

1 Didmetro mdximo a lo largo del lugar de fijacién distal.

2 Redondee el didmetro iliaco medido al mm mds cercano.

3 Es posible que otras consideraciones afecten a la seleccién del didmetro.
4 Longitud aproximada total de la rama = longitud indicada + 26 mm.

* Todas las dimensiones son nominales.

Tabla 9.5.3 Guia para la seleccion del no del dia o de la ex ion de cuerpo principal, ZLBE (Zenith Low Profile Main Body Extension, extension
de cuerpo principal Zenith de perfil bajo), de la endoprétesis vascular®

Diametro del vaso adrtico Diametro de la extension Longitud de la extension Vaina introductora
que se vaya a utilizar12 de cuerpo principal3 de cuerpo principal Tamaho D.l, D.E.

(mm) (mm) (mm) French (mm)

18-19 22 45,58 16 5,5,6,0

20-21 24 45,58 16 5,5,6,0

22 26 45,58 16 55,6,0

23-24 28 45,58 16 55,60

25-26 30 45,58 16 55,60

27-28 32 45,58 16 55,60

29-32 36 45,58 17 56,65

1 Didmetro mdximo a lo largo del lugar de fijacién proximal.

2 Redondee el didmetro adrtico medido al mm mds cercano.

3 Es posible que otras consideraciones afecten a la seleccién del didmetro.
*Todas las dimensiones son nominales.
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Tabla 9.5.4 Guia para la seleccion del tamaiio del diametro del convertidor, ZLC (Zenith Low Profile Converter,
convertidor Zenith de perfil bajo), de la endoprétesis vascular*

Diametro del Diametro Longitud Vaina introductora
cuerpo principal del convertidor! del convertidor Tamano D.l, D.E.

(mm) (mm) (mm) French (mm)

22y24 24 66 16 5,5,6,0

26y 28 28 66 16 55,60

30y32 32 66 16 5,5,6,0

36 36 66 17 56,65

1 Es posible que otras consideraciones afecten a la seleccion del didmetro.
*Todas las dimensiones son nominales.

10 MODO DE EMPLEO

Requisitos anatémicos

« El tamano y la morfologia del vaso de acceso iliofemoral (grado minimo
de trombosis, calcificacion o tortuosidad) deben ser compatibles con las
técnicas y accesorios de acceso vascular. Puede ser necesario emplear
técnicas de conducto arterial.

« Las longitudes del cuello adrtico proximal deben ser de un minimo de
15 mm, con un didmetro medido de pared exterior a pared exterior de
18-32 mm.

« El lugar de fijacion distal en la arteria iliaca debe tener mas de 10 mm
de longitud y 8-20 mm de diametro (medido de pared exterior a pared
exterior).

Antes de utilizar la endoprétesis vascular abdominal Zenith Alpha, consulte
este folleto de Instrucciones de uso sugeridas. Las instrucciones siguientes
constituyen unas pautas basicas para la colocacion del dispositivo. Puede
ser necesario introducir variaciones en los procedimientos siguientes. Estas
instrucciones se ofrecen como guia para el médico, y no sustituyen al juicio
de este.

Informacion general sobre el uso

« Durante el uso de la endoprdtesis vascular abdominal Zenith Alpha

deben emplearse las técnicas habituales de colocacion de vainas

de acceso arterial, catéteres guia, catéteres angiograficos y guias. La
endoprotesis vascular abdominal Zenith Alpha es compatible con guias de
0,035 pulgadas (0,89 mm) de didmetro.

La implantacion de un stent endovascular es un procedimiento quirtrgico
y puede producirse una pérdida de sangre por varias causas, que

rara vez exige una intervencion (incluida una transfusion) para evitar
resultados adversos. Resulta importante supervisar la pérdida de sangre
procedente de la valvula hemostatica durante todo el procedimiento,
pero es especificamente relevante durante y después de la manipulacién
del posicionador gris. Después de la extraccion del posicionador gris, si

la pérdida de sangre es excesiva, considere la colocacién de un balén
moldeador deshinchado o un dilatador del sistema de introduccién dentro
de la valvula para restringir el flujo.

Factores deter previos al i

Asegurese de elegir el dispositivo adecuado durante la planificacion previa al
implante. Los factores determinantes incluyen:

1. La seleccion de la arteria femoral para la introduccion del sistema de
cuerpo principal (que define las arterias iliacas contralateral e ipsilateral
respectivas).

2. La angulacién del cuello adrtico, el aneurisma y las arterias iliacas.

3. La calidad del cuello adrtico.

4. Los diametros del cuello adrtico infrarrenal y las arterias iliacas distales.

5. La distancia desde las arterias renales hasta la bifurcacion adrtica.

6. La longitud desde la bifurcacion adrtica hasta las arterias iliacas internas o
hasta los lugares de acoplamiento.

7. La existencia de uno o varios aneurismas que se extiendan en el interior de
las arterias iliacas puede requerir una consideracion especial al seleccionar
el lugar adecuado de encuentro de la endoprétesis vascular y la arteria.

8. Tenga en cuenta el grado de calcificacion, estenosis y estrechamiento
vasculares.

Preparacién del paciente
1. Consulte los protocolos del centro relacionados con la anestesia, la
anticoagulacién y la monitorizacién de las constantes vitales.
2. Coloque al paciente sobre la mesa de estudios de imagen de forma que
sea posible la visualizacion fluoroscépica desde el cayado adrtico hasta las
bifurcaciones femorales.

3. Las dos arterias femorales primitivas deben prepararse utilizando las
técnicas habituales para el acceso quirdrgico o percutaneo.

10.1 Sistema bifurcado (Fig. 2)

10.1.1 Preparacion y lavado del cuerpo principal bifurcado

. Compruebe que el manguito Captor esté insertado en la valvula
hemostética Captor. Eleve la punta distal del sistema y lavelo a través de la
llave de paso de la valvula hemostatica Captor hasta que salga liquido por la
ranura de lavado que hay en el extremo proximal de la vaina introductora.
(Fig. 5a) Proceda a inyectar 20 ml de solucién de lavado a través del
dispositivo. Deje de inyectar y cierre la llave de paso que hay sobre el tubo
conector.

NOTA: A menudo se utiliza solucion salina heparinizada como solucién de

lavado de la endoprétesis vascular.

2. Acople una jeringa con solucién salina heparinizada al conector
transparente situado en el extremo del mango. Lave hasta que salga liquido
por la punta del dilatador. (Fig. 6)

NOTA: Al lavar el sistema, eleve el extremo distal de este para facilitar la

expulsion del aire.

3. Empape panos de gasa estériles en solucion salina y frote con ellos la

vaina introductora Flexor para activar el revestimiento hidrofilico. Hidrate

abundantemente la vaina y el dilatador.

10.1.2 Preparacion y lavado de la rama iliaca

1. Retire la vaina Peel-Away de la parte trasera de la valvula hemostatica.
(Fig. 8) Eleve la punta distal del sistema y lavelo a través de la llave de

77

paso que hay sobre la valvula hemostética hasta que salga liquido por la
ranura de lavado que hay en el extremo proximal de la vaina introductora.
(Fig. 5b) Proceda a inyectar 20 ml de solucion de lavado a través del
dispositivo. Deje de inyectar y cierre la llave de paso que hay sobre el tubo
conector.
NOTA: A menudo se utiliza solucion salina heparinizada como solucién de
lavado de la endoprdtesis vascular.
NOTA: Al ir a retirar la vaina Peel-Away de la parte posterior de la valvula
hemostatica, asegurese de que la vaina del sistema de implantacion se
mantiene estacionaria contra la punta del dilatador para limitar todo
posible movimiento.
2. Acople la jeringa con solucion salina heparinizada al conector negro de
la canula interior. Lave hasta que salga liquido por la punta del dilatador.
(Fig. 7)
NOTA: Al lavar el sistema, eleve el extremo distal de este para facilitar la
expulsion del aire.

10.1.3 Acceso vascular y angiografia

1. Utilizando la técnica habitual y una aguja arterial de pared ultrafinay
de calibre 18UT 0 19UT G, puncione las arterias femorales primitivas
seleccionadas. Tras acceder a los vasos, introduzca:
« Guias: estandar de 0,035 pulgadas (0,89 mm) de didmetro, 145 cm de
longitud
+ Vainas del tamafio adecuado (p. ej., 6 u 8 Fr)
« Catéter de lavado (a menudo catéteres radiopacos de medicion, p. j., un
catéter de medicién centimetrado o un catéter de lavado recto)
2. Mediante angiografia, identifique los niveles de las arterias renales, de la
bifurcacion aértica y de las bifurcaciones iliacas.
NOTA: Si se utiliza angulacion del fluoroscopio con un cuello angulado,
puede ser necesario hacer angiografias utilizando diferentes proyecciones.

10.1.4 Colocacion del cuerpo principal

1. Asegurese de que el sistema de implantacion se haya lavado con solucién
salina heparinizada y que todo el aire se haya expulsado del sistema.

2. Administre heparina sistémica y compruebe las soluciones de lavado. Lave
después de cada cambio de catéter y/o guia.

NOTA: Vigile el estado de la coagulacién del paciente durante todo el

procedimiento.

3. En el lado ipsilateral, cambie la guia de punta en J por una guia rigida (LES)
de 0,035 pulgadas (0,89 mm) y 260 cm de longitud, y haga avanzar esta

a través del catéter hasta la aorta toracica. Retire la vaina y el catéter de
lavado. Mantenga la posicion de la guia.

. Antes de la introduccidn, coloque el sistema de implantacion del cuerpo
principal sobre el abdomen del paciente, utilizando fluoroscopia para
determinar la orientacion del marcador radiopaco de la ramificacion
contralateral. El brazo lateral de la valvula hemostatica puede servir como
referencia externa del marcador radiopaco de la ramificacion contralateral.

. Introduzca el sistema de implantacion del cuerpo principal en la arteria
femoral sobre la guia, teniendo en cuenta la referencia del brazo lateral.
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AVISO: Mantenga la posicion de la guia durante la introduccion del
sistema de implantacién.

AVISO: Para evitar el retorci dela protesis vascular, al hacer
girar el sistema de implantacion se debe tener cuidado para que giren
conj todos los comp del si: (desde la vaina

exterior hasta la canula interior).

6. Haga avanzar el sistema de implantacion hasta que los cuatro marcadores
radiopacos de oro (situados a 2 mm del segmento mas proximal del
material de la endoprétesis vascular) (Fig. 9, llustracién 1) estén justo por
debajo del orificio renal mas inferior.

Compruebe la posicion de la guia en la aorta toracica. Asegurese de que
el sistema de endoprétesis vascular esté orientado de tal manera que la
ramificacion contralateral se encuentre en posicién superior y anterior
respecto al origen de la iliaca contralateral. Si el marcador radiopaco de la
ramificacion contralateral no esté bien alineado, gire todo el sistema hasta
que quede colocado correctamente a medio camino entre una posicion
lateral y una anterior en el lado contralateral.

Si la disposicion de los marcadores tiene forma de v/, la ramificacion corta
(contralateral) esta en posicion anterior. (Fig. 9, llustracion 4)

Si la disposicion de los marcadores tiene forma de a \, la ramificacion corta
(contralateral) esta en posicion posterior. (Fig. 9, llustracién 5)

Si la disposicion de los marcadores tiene forma de linea | la ramificaciéon
corta (contralateral) esta en posicion lateral. (Fig. 9, llustracion 6)
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Repita la angiografia para comprobar que los cuatro marcadores radiopacos

de oro estén a 2 mm o mas por debajo del orificio renal mas inferior.

9. Aseguirese de que la valvula hemostatica Captor esté en la posicion abierta.
(Fig. 10)

10. Mantenga estable el posicionador gris (el eje del sistema de implantacion)
mientras retira la vaina. Despliegue los dos primeros stents cubiertos
retirando la vaina mientras vigila la ubicacién del dispositivo.

NOTA: El sistema de implantacién no utiliza una capsula superior; sin

embargo, la endoprotesis vascular tiene un stent suprarrenal con puas.

El dispositivo debe colocarse de manera precisa antes de retirar la vaina

exterior.

11. Sin mover la mesa, disminuya el aumento para comprobar la posiciéon

del marcador radiopaco de la ramificacién contralateral y la ubicacién de

las arterias renales. Continue retirando la vaina hasta que la ramificacion

contralateral esté totalmente desplegada. (Fig. 11) Deje de retirar la vaina.



NOTA: Asegurese de que la ramificacion contralateral esté al menos 5 mm
por encima de la bifurcacién aértica y en la ubicacién deseada para la
canulacién.

12. Repita la angiografia y cambie la posicion si es necesario.

13. Mientras sujeta el agarrador negro, gire el mando negro del seguro en
sentido contrario al de las agujas del reloj para enganchar el mango de
rotacion azul. (Fig. 12)

NOTA: Aunque se retire del sistema el mando negro del seguro una vez

girado en sentido contrario al de las agujas del reloj, el mango de rotacién

azul continuara enganchado. Continte con el procedimiento.

14. Utilizando fluoroscopia, gire el mango de rotacion azul en la direccién de la
flecha (en el sentido de las agujas del reloj) hasta que sienta que se detiene.
(Fig. 13)

NOTA: Si el mango de rotacion azul se detiene antes de completar una

vuelta completa, verifique visualmente la posicién del mando negro del

seguro y, en caso necesario, girelo hasta la posicion de desbloqueo.

NOTA: El mecanismo y los seguros del sistema del mango pueden anularse

manualmente; sin embargo, no trate de forzar el mango antes de probar

todas las acciones de resolucién de problemas.

NOTA: Al girar el mango de rotacion se libera el stent suprarrenal. Si nota

resistencia o que el sistema se esta curvando, el dispositivo esté tenso. Una

fuerza excesiva puede provocar la alteracion de la posicion de la endoprétesis
vascular. Si advierte una resistencia excesiva o el desplazamiento del sistema

de implantacion, detenga el procedimiento y evalue la situacion. En caso de

que el stent no se libere totalmente, consulte el apartado 12, RESOLUCION DE

PROBLEMAS DE LIBERACION DEL CUERPO PRINCIPAL.

AVISO: Durante el despliegue del stent suprarrenal, compruebe que la
posicion de la guia del cuerpo principal se extienda justo distal al cayado
adrtico y que se maximice el soporte del sistema.

NOTA: Una vez desplegado el stent suprarrenal con puas, no se recomienda
intentar cambiar la posicion de la endoprétesis vascular.
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ADVERTENCIA: La endop is vascular | Zenith Alpha
incorpora un stent suprarrenal con puas de fijacion. Tenga mucho cuidado
al manipular dispositivos intervencionistas en la region del stent
suprarrenal.

10.1.5 Colocacion de la guia iliaca contralateral

1. Manipule el catéter y la guia a través del extremo abierto de la ramificacion
contralateral para introducirlos en el cuerpo de la endoprétesis vascular.
Haga avanzar la guia por el interior del cuerpo de la endoprétesis vascular
hasta introducirla en la aorta tordcica. Las vistas fluoroscopicas AP y oblicua
pueden facilitar la verificacion de la canulacion del dispositivo.

N

. Tras la canulacién, haga avanzar el catéter angiografico hacia el interior del
cuerpo de la endoprotesis vascular sobre la guia. Retire la guia y confirme la
posicion mediante angiografia. Vuelva a insertar la guia dentro del cuerpo
de la endoproétesis vascular y en el interior de la aorta toracica. Extraiga el
catéter angiografico.

10.1.6 Colocacion y despliegue de la rama iliaca contralateral

NOTA: Si utiliza este dispositivo junto con la rama iliaca para AAA Zenith
Spiral-Z, consulte las correspondientes instrucciones de uso para obtener
informacion sobre el correcto despliegue y solapamiento.

AVISO: Asegurese de seleccionar la rama iliaca contralateral.

NOTA: Si se utiliza una rama de 42 o 59 mm de la endoprotesis vascular en
el lado ipsilateral, el solapamiento de la rama contralateral en el interior de la
ramificacion del cuerpo principal contralateral debe limitarse a 16 mm.

. Coloque el intensificador de imagenes de forma que se muestren la arteria

iliaca interna contralateral y la arteria iliaca primitiva contralateral.

Antes de introducir el sistema de implantacion de la rama iliaca

contralateral, inyecte contraste a través de la vaina femoral contralateral

para localizar la arteria iliaca interna contralateral.

. Retire la vaina femoral e introduzca el sistema de implantacion de la rama
iliaca contralateral en la arteria. Haga avanzar lentamente el dispositivo
hasta que el segundo marcador radiopaco de oro de la rama iliaca de la
endoprotesis vascular quede alineado con la marca de verificacion de oro
del cuerpo principal de la endoprétesis vascular, con un solapamiento de
32 mm entre componentes. (Fig. 14) Si durante esta maniobra, el cuerpo
principal de la endoprétesis vascular muestra tendencia a moverse, sujételo
en su lugar mediante la estabilizacion del posicionador en el lado ipsilateral.

NOTA: A 16 mm y a 32 mm del extremo proximal de la rama iliaca de la

endoprotesis vascular estan situadas bandas con marcadores radiopacos

con el fin de identificar respectivamente, la cantidad minima y maxima de
solapamiento.

NOTA: Si el avance del sistema de implantacién de la rama iliaca presenta

dificultades, intercambie por una guia que ofrezca mas soporte. En vasos

tortuosos, la configuracion anatémica puede alterarse considerablemente al
introducir los sistemas de guias rigidas y vaina.
4. Confirme la posicion del extremo distal de la rama iliaca de la endoprotesis
vascular. Cambie la posicion de la rama iliaca de la endoprétesis vascular en
caso necesario para garantizar tanto la permeabilidad iliaca interna como el
solapamiento minimo de 2 stents (16 mm) dentro del cuerpo principal de la
endoprotesis vascular.

. Para el despliegue, sujete la rama iliaca contralateral de la endoprotesis

vascular en su lugar con el posicionador gris, a la vez que retira la vaina

aproximadamente 10 mm. (Figs. 15y 16)

Compruebe la posicion de la endoproétesis vascular y cambie la posicion si

es necesario.
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Contintie desplegando la endoprdtesis vascular retirando la vaina a la vez
que comprueba continuamente la posicion de la endoprétesis vascular.
Deje de retirar la vaina tan pronto como se desprenda el extremo distal de la
rama iliaca contralateral de la endoprotesis vascular.

. Utilizando fluoroscopia y tras verificar la posicion de la rama iliaca de la
endoprotesis vascular, afloje el manguito y retraiga la canula interior para
acoplar el dilatador cénico al posicionador. Apriete el manguito. Mantenga
la posicién de la vaina mientras retira el posicionador gris con la canula
interior fijada. (Fig. 17)

10. Vuelva a comprobar la posicién de la guia.
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10.1.7 Despliegue distal (parte inferior) del cuerpo principal

1. Vuelva al lado ipsilateral.

2. Despliegue por completo la ramificacion ipsilateral del cuerpo principal
retirando la vaina hasta que el stent mas distal se haya hinchado. (Fig. 18)
Deje de retirar la vaina.
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NOTA: El stent distal atin esta fijado al sistema de implantacion.

3. Mientras sujeta el agarrador negro, gire el mando negro del seguro en
sentido contrario al de las agujas del reloj para enganchar el mango de
rotacion azul. (Fig. 19)

NOTA: Si no consigue liberar el mando gris del seguro, intente girar el
mango de rotacion azul hasta que se detenga; a continuacion, intente
liberar el mando gris del seguro.

4. Gire el mango de rotacion azul en la direccién de la flecha (en el sentido de
las agujas del reloj) hasta que sienta que se detiene. (Fig. 20)

NOTA: El mecanismo y los seguros del sistema del mango pueden anularse
manualmente; sin embargo, no trate de forzar el mango antes de probar
todas las acciones de resolucién de problemas.

NOTA: Al girar el mango de rotacion se libera el stent distal del cuerpo
principal de la endoprétesis vascular. En caso de que el stent distal no

se libere, consulte el apartado 12, RESOLUCION DE PROBLEMAS DE
LIBERACION DEL CUERPO PRINCIPAL.

5. Retire todo el subconjunto interior a través de la vaina manteniendo
estacionaria la vélvula hemostatica Captor y tirando del agarrador negro.
Confirme que se retira el manguito Captor junto con el subconjunto interior.
(Fig. 21)

NOTA: Mantenga la posicion de la vaina y de la guia.

6. Cierre la valvula hemostatica Captor que hay sobre la vaina introductora

girandola en el sentido de las agujas del reloj hasta el tope. (Fig. 22)

10.1.8 Colocacién y despliegue de la rama iliaca ipsilateral

NOTA: Si utiliza este dispositivo junto con la rama iliaca para AAA Zenith
Spiral-Z, consulte las correspondientes instrucciones de uso para obtener
informacion sobre el correcto despliegue y solapamiento.

NOTA: Asegurese de que la valvula hemostatica Captor que hay sobre la

vaina introductora del cuerpo principal esté en la posicion abierta. (Fig. 23)

. Coloque el intensificador de imagenes para mostrar tanto la arteria iliaca
interna ipsilateral como la arteria iliaca primitiva ipsilateral.

. Antes de la introduccién del sistema de implantacién de la rama iliaca
ipsilateral, inyecte contraste a través de la vaina femoral del cuerpo principal
para localizar la arteria iliaca interna ipsilateral.

. Utilice el conjunto de guia y vaina del cuerpo principal de la endoprétesis
vascular para introducir la rama iliaca ipsilateral de la endoprétesis vascular.
Haga avanzar el conjunto de dilatador y vaina en la vaina del cuerpo
principal.

NOTA: En vasos tortuosos, la posicion de las arterias iliacas internas puede

cambiar considerablemente al introducir los sistemas de guias rigidas y

vaina.
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4. Contintie avanzando lentamente hasta que el borde proximal de la rama
ipsilateral de la endoprétesis vascular quede alineado con el borde proximal
de la rama contralateral de la endoproétesis vascular previamente colocada.
(Figs. 24y 25)

Confirme la posicion del extremo distal de la rama iliaca de la endoprétesis

vascular. Utilizando el marcador de oro distal como punto de referencia,

cambie la posicion de la rama iliaca de la endoprétesis vascular en caso
necesario para garantizar la permeabilidad iliaca interna.

. Para el despliegue, sujete la rama iliaca de la endoprotesis vascular en su
lugar con el posicionador gris, a la vez que retira la vaina aproximadamente
10 mm. (Fig. 26)

. Compruebe la posicion de la endoprétesis vascular y cambie la posicion si
es necesario.

. Contintie desplegando la endoprotesis vascular retirando la vaina a la vez
que comprueba continuamente la posicion de la endoprétesis vascular.
(Fig. 27)

. Utilizando fluoroscopia y tras verificar la posicion de la rama iliaca de la
endoprotesis vascular, afloje el manguito y retraiga la canula interior para
acoplar el dilatador cénico al posicionador. Apriete el manguito. Mantenga
la posicion de la vaina mientras retira el posicionador con la canula interior
fijada. (Fig. 28)

. Cierre la véalvula hemostatica Captor girandola en el sentido de las agujas
del reloj hasta el tope.

. Vuelva a comprobar la posicién de las guias. Deje la vaina y la guia en su
lugar.
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.1.9 Introduccién del balén moldeador

. Prepare el balén moldeador de la forma siguiente:

« Lave la luz de la guia con solucion salina heparinizada.
« Expulse todo el aire del balén.

. Para preparar la introduccién del balén moldeador, abra la valvula
hemostética Captor haciéndola girar en sentido contrario al de las agujas
del reloj.

. Haga avanzar el balén moldeador sobre la guia y a través de la vélvula
hemostética del sistema de introduccion del cuerpo principal hasta el nivel
de las arterias renales. Mantenga la vaina en posicién correcta.

. Apriete la valvula hemostética Captor alrededor del balén moldeador con
una suave presion haciéndola girar en el sentido de las agujas del reloj.
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AVISO: No hinche el balén en el vaso fuera de la endoproétesis vascular.

5. Hinche el balén moldeador con medio de contraste diluido (segun las
indicaciones del fabricante) en la zona del stent cubierto mas proximal y
el cuello infrarrenal, comenzando en posicion proximal y trabajando en
direccion distal. (Fig. 29)

AVISO: Aseguirese de que el balon esté deshinchado por completo antes de
cambiarlo de posicion.

AVISO: La valvula hemostatica Captor debe abrirse antes de cambiar la
posicion del balon moldeador.

6. Retire el balon moldeador hasta la region de solapamiento de la
ramificacion ipsilateral e hinche el balon.

AVISO: La valvula hemostatica Captor debe abrirse antes de cambiar la
posicion del balon moldeador.

7. Retire el balén moldeador hasta el lugar de fijacion distal ipsilateral e hinche
el balén.

AVISO: No hinche el baldn en el vaso fuera de la endoproétesis vascular.

8. Deshinche y extraiga el balén moldeador. Transfiera el balén moldeador
sobre la guia contralateral y al interior del sistema de introduccion de
la rama iliaca contralateral. Haga avanzar el balén moldeador hasta el
solapamiento de la ramificacion contralateral e hinche el balon.



AVISO: Aseglirese de que el balén esté deshinchado por completo antes
de cambiarlo de posicion.

9. Retire el balén moldeador hasta la zona de fijacion distal de la rama iliaca
contralateral y el vaso, e hinche el balén. (Fig. 29)

AVISO: No hinche el balén en el vaso fuera de la endoprétesis vascular.

10. Extraiga el balén moldeador y sustittyalo por un catéter angiografico para
realizar angiografias al terminar.

11. Retire o sustituya todas las guias rigidas para permitir que las arterias iliacas
vuelvan a su posicién natural.

Angiografia final

1. Coloque el catéter angiografico justo por encima del nivel de las arterias
renales. Mediante angiografia, verifique que las arterias renales sean
permeables y que no haya endofugas. Asegurese de que las arterias iliacas
internas sean permeables.

2. Compruebe que no haya endofugas ni acodamientos y verifique la posicion
de los marcadores radiopacos de oro proximales. Extraiga las vainas, las
guias y los catéteres.

NOTA: Si se observan endofugas u otros problemas, consulte el
apartado 10.2, Dispositivos auxiliares de la endoprétesis vascular para
AAA de perfil bajo Zenith.

3. Repare los vasos y ciérrelos utilizando las técnicas quirtrgicas habituales.

10.2 Dispositivos auxiliares de la endoprétesis vascular para AAA de
perfil bajo Zenith

Informacion general sobre el uso

La seleccion del tamano o la colocacion incorrectas del dispositivo, los cambios
o anomalias en la configuracion anatémica del paciente o las complicaciones
durante el procedimiento pueden requerir la colocacion de otras endoprotesis
vasculares, extensiones, tapones iliacos y convertidores. Independientemente
del dispositivo colocado, los procedimientos basicos seran similares a las
maniobras requeridas y descritas anteriormente en este documento. Es
fundamental mantener el acceso con la guia.

Durante el uso de los dispositivos auxiliares de la endoprétesis vascular

para AAA de perfil bajo Zenith deben emplearse las técnicas habituales de
colocacion de vainas de acceso arterial, catéteres guia, catéteres angiograficos
y guias. Los dispositivos auxiliares de la endoprétesis vascular para AAA de
perfil bajo son compatibles con guias de 0,035 pulgadas (0,89 mm).

Los dispositivos auxiliares de la endoprotesis vascular para AAA de perfil bajo
son compatibles con la endoproétesis vascular para AAA de perfil bajo Zenith y
con la endoprétesis vascular abdominal Zenith Alpha.

10.2.1 Convertidor

Los convertidores pueden utilizarse para convertir una endoprétesis bifurcada
en una de tipo aortouniiliaca si es necesario (por ejemplo, casos de endofuga

de tipo Ill, oclusién de ramificacion o canulacion de ramificacion contralateral

imposible). (Fig. 30)

Preparacion y lavado del convertidor

1. Retire el estilete interior (de la canula interior), el protector de la canula
(de la canula interior) y el protector de la punta del dilatador (de la punta
del dilatador). Retire la vaina Peel-Away de la parte trasera de la valvula
hemostética. (Fig. 31) Eleve la punta distal del sistema y lavelo a través
de la llave de paso de la valvula hemostatica hasta que salga liquido por
la ranura de lavado que hay cerca de la punta de la vaina introductora.
(Fig. 32) Proceda a inyectar 20 ml de solucién de lavado a través del
dispositivo. Deje de inyectar y cierre la llave de paso.

NOTA: A menudo se utiliza solucion salina heparinizada como solucién de
lavado de la endoprétesis vascular.

2. Acople la jeringa con solucion salina heparinizada al conector de la canula
interior. Lave hasta que salga liquido por la punta del dilatador. (Fig. 33)

NOTA: Al lavar el sistema, eleve el extremo distal de este para facilitar la
expulsion del aire.

3. Empape pafios de gasa estériles en solucion salina y frote con ellos la
vaina introductora Flexor para activar el revestimiento hidrofilico. Hidrate
abundantemente la vaina y el dilatador.

Colocacién y despliegue del convertidor

1. Extraiga la vaina de implantacién del cuerpo principal. Utilice la guia del
cuerpo principal de la endoprétesis vascular para introducir el convertidor
en el cuerpo principal.

NOTA: El sistema de implantacion del convertidor no puede introducirse a
través de la vaina introductora del cuerpo principal o de la rama iliaca.

2. Haga avanzar lentamente el dispositivo hasta que el convertidor se
encuentre en el lugar de la intervencion requerida. (Fig. 34) Compruebe
que haya un solapamiento apropiado de la endoproétesis vascular para
asegurar el sellado correcto y la resistencia a la migracion. Los dos stents
proximales deben estar colocados en el cuerpo principal de la endoprotesis
vascular, y los dos distales, en la rama ipsilateral.

Despliegue el dispositivo retirando la vaina mientras mantiene estable el

posicionador gris del sistema de implantacion. (Figs. 35 y 36)

Quite el seguro del mecanismo de liberaciéon mediante alambre disparador
negro. Retire y extraiga el alambre disparador deslizando el mecanismo

de liberacion negro de la guia de disparo hasta separarlo del mangoy,

a continuacion, extraigalo por la ranura que hay sobre la canula interior.
(Fig. 37)

. Siga desplegando el dispositivo hasta que el stent distal quede al
descubierto.

Retire la punta conica del introductor a través del convertidor y del sistema
de implantacién mientras mantiene la posicion de la guia. Asegurese de
que la endoprdtesis vascular no se ha desplazado durante la retirada del
sistema de implantacion.
Cierre la valvula hemostatica Captor girandola en el sentido de las agujas
del reloj hasta el tope. (Fig. 38)
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Introduccion del balon moldeador en el convertidor

NOTA: Para obtener informacion sobre el uso de los productos
recomendados, consulte las instrucciones de uso del producto en cuestion.
1. Prepare el balén moldeador de la forma siguiente:
« Lave la luz de la guia con solucion salina heparinizada.
« Expulse todo el aire del balén.
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AVISO: La valvula hemostatica Captor debe abrirse antes de cambiar la
posicion del balon moldeador.

2. Haga avanzar el balén moldeador sobre la guia y a través de la valvula
hemostatica hasta el segmento proximal del convertidor.

3. Apriete la valvula hemostética Captor alrededor del balén moldeador con
una suave presion haciéndola girar en el sentido de las agujas del reloj.

AVISO: No hinche el balén en el vaso fuera de la endoprétesis vascular.

4. Hinche el balén moldeador dentro del segmento proximal y del segmento
distal del convertidor utilizando medios de contraste diluidos (segun las
recomendaciones del fabricante). (Fig. 39)

AVISO: Aseglirese de que el balon esté deshinchado por completo antes
de cambiarlo de posicion.

5. Deshinche completamente y extraiga el balén moldeador, y sustittyalo por
un catéter angiografico para realizar angiografias al terminar.

6. Si no es necesario realizar ninguna otra maniobra endovascular, retire las
vainas, guias y catéteres que haya. Repare los vasos y ciérrelos utilizando las
técnicas quirdrgicas habituales.

10.2.2 Tapones iliacos

Consulte las instrucciones de uso de los componentes auxiliares de la
endoprotesis vascular para AAA Zenith o del tapén iliaco para AAA Zenith.

10.2.3 Extensiones de cuerpo principal

Las extensiones de cuerpo principal se utilizan para extender el cuerpo
proximal de una endoprdtesis vascular in situ. (Fig. 40)

Preparacion y lavado de la extensién de cuerpo principal

1. Retire el estilete interior (de la canula interior), el protector de la canula
(de la canula interior) y el protector de la punta del dilatador (de la punta
del dilatador). Retire la vaina Peel-Away de la parte trasera de la vélvula
hemostatica. (Fig. 31) Eleve la punta distal del sistema y lavelo a través
de la llave de paso de la vélvula hemostatica hasta que salga liquido por
la ranura de lavado que hay cerca de la punta de la vaina introductora.
(Fig. 32) Proceda a inyectar 20 ml de solucion de lavado a través del
dispositivo. Deje de inyectar y cierre la llave de paso.

NOTA: A menudo se utiliza solucion salina heparinizada como solucién de
lavado de la endoprétesis vascular.

2. Acople la jeringa con solucion salina heparinizada al conector de la canula
interior. Lave hasta que salga liquido por la punta del dilatador. (Fig. 33)

NOTA: Al lavar el sistema, eleve la punta distal de este para facilitar la
expulsion del aire.

3. Empape pafios de gasa estériles en solucion salina y frote con ellos la
vaina introductora Flexor para activar el revestimiento hidrofilico. Hidrate
abundantemente la vaina y el dilatador.

Colocacion y despliegue de la extension de cuerpo principal

1. Extraiga la vaina de implantacion del cuerpo principal. Utilice la guia del
cuerpo principal de la endoprétesis vascular para introducir la extension de
cuerpo principal en el cuerpo principal.

NOTA: El sistema de implantacion de la extensién de cuerpo principal no
se puede introducir a través de la vaina introductora del cuerpo principal o
de la rama iliaca.

2. Haga avanzar lentamente el dispositivo hasta que la extension de cuerpo
principal se encuentre en el lugar de la intervencion requerida. (Fig. 41)

3. Compruebe la posicion de la extension de cuerpo principal para asegurar el
sellado correcto y la resistencia a la migracion.

4. Compruebe la colocacion mediante angiografia para asegurarse de que las
arterias renales sean permeables y de que se haya logrado una colocacion
correcta.

AVISO: Durante la colocacion y despliegue de la extension de cuerpo
principal se debe tener cuidado para no desplazar el cuerpo principal de
la endoprétesis vascular.

5. Despliegue el dispositivo retirando la vaina mientras mantiene estable
el posicionador gris del sistema de implantacion. (Figs. 35 y 42) Siga
desplegando el dispositivo hasta que el stent mas distal quede al
descubierto. Deje de retirar la vaina.

. Quite el seguro del mecanismo de liberacién mediante alambre disparador
negro. Retire y extraiga el alambre disparador deslizando el mecanismo
de liberacion negro de la guia de disparo hasta separarlo del mango'y,

a continuacion, extraigalo por la ranura que hay sobre la canula interior.
(Fig. 37)

. Retire la punta conica del introductor a través de la extension de cuerpo
principal y del sistema de implantacién mientras mantiene la posicién de la
guia. Asegurese de que la extension de cuerpo principal y la endoprétesis
vascular no se han desplazado durante la retirada del sistema de
implantacion.

. Cierre la vélvula hemostatica Captor girandola en el sentido de las agujas
del reloj hasta el tope. (Fig. 38)
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Introduccién del balén moldeador en la extension de cuerpo principal

NOTA: Para obtener informacién sobre el uso de los productos
recomendados, consulte las instrucciones de uso del producto en cuestion.
1. Prepare el balon moldeador de la forma siguiente:
« Lave la luz de la guia con solucién salina heparinizada.
« Expulse todo el aire del baldn.

AVISO: La valvula hemostatica Captor debe abrirse antes de cambiar la
posicion del balon moldeador.

2. Haga avanzar el balén moldeador sobre la guia y a través de la valvula
hemostatica del sistema de introduccién del cuerpo principal hasta el nivel
de la extension de cuerpo principal.

3. Apriete la valvula hemostética Captor alrededor del balén moldeador con
una suave presion haciéndola girar en el sentido de las agujas del reloj.

AVISO: No hinche el balén en el vaso fuera de la endoprétesis vascular.

4. Hinche el balén moldeador dentro del segmento proximal de la extension
de cuerpo principal y, a continuacion, del segmento mas distal de la
extension de cuerpo principal utilizando medios de contraste diluidos
(seguin las recomendaciones del fabricante). (Fig. 43)



AVISO: Aseglirese de que el balén esté deshinchado por completo antes para garantizar la seguridad y la eficacia continuadas del tratamiento

de cambiarlo de posicion. endovascular de los AAA.

Los médicos deben evaluar individualmente a los pacientes y prescribirles

un seguimiento adaptado a las necesidades y circunstancias particulares de

cada uno. El programa de estudios de imagen recomendado se presenta

en la Tabla 11.1.1. Este programa constituye el requisito minimo para el

seguimiento de los pacientes, y debe seguirse incluso si no hay sintomas

clinicos (p. ej., dolor, entumecimiento o debilidad). Los pacientes que

11 PAUTAS PARA LOS ESTUDIOS DE IMAGEN Y SEGUIMIENTO presenten signos clinicos especificos (p. ej., endofugas, aneurismas en

POSOPERATORIO crecimiento o cambios en la estructura o posicion de la endoprotesis

vascular) deben someterse a sesiones de seguimiento mas frecuentes.

Los estudios de imagen anuales de seguimiento deben incluir radiografias

abdominales y TAC con contraste y sin él.

La combinacidn de TAC con y sin contraste ofrece informacion sobre el

cambio de diametro del aneurisma, las endofugas, la permeabilidad, la

tortuosidad, la evolucién de la patologia, la longitud de fijacion y otros

cambios morfoldgicos.

« Las radiografias abdominales ofrecen informacion sobre la integridad del
dispositivo (la separacion entre los componentes, la fractura de los stents y
la separacion de puas).

5. Deshinche completamente y extraiga el balén moldeador, y sustittyalo por
un catéter angiografico para realizar angiografias al terminar.

6. Si no es necesario realizar ninguna otra maniobra endovascular, retire las
vainas, guias y catéteres que haya. Repare los vasos y ciérrelos utilizando las
técnicas quirdrgicas habituales.

11.1 Generales

- La eficacia a largo plazo de las endoprétesis vasculares no se ha
determinado atin. Es necesario advertir a todos los pacientes que el
tr i d ular requiere un seguimi periédico d
el resto de la vida para evaluar el estado de salud y la eficacia de las
endoprétesis vasculares. Los pacientes que presenten signos clinicos
especificos (p. ej., endofugas, aneurismas en crecimiento o cambios en la
estructura o posicion de la endoprotesis vascular) deben someterse a un
seguimiento mas exhaustivo.

« Los pacientes deben ser informados de la importancia del cumplimiento La tabla 11.1.1 enumera los estudios de imagen de seguimiento minimos
del programa de seguimiento, tanto durante el primer afio como a que deben realizarse en los pacientes con la endoprétesis vascular abdominal
intervalos anuales de entonces en adelante. También debe decirseles Zenith Alpha. Los pacientes que requieran un seguimiento mas exhaustivo
que la regularidad y la constancia del seguimiento son fundamentales deberan someterse a evaluaciones intermedias.

Tabla 11.1.1 Prog rec dado de imi con estudios de imagen
Preop. Intraop. 30 dias 6 meses 12 meses?
TAC X1 x3 x3 x3
Radiografia de dispositivo abdominal X X X
Angiografia X2 X

1 Los estudios de imagen deben realizarse en los 6 meses previos al procedimiento.

2 56l0 se requirio para resolver cualquier duda relacionada con las medidas anatomicas necesarias para la seleccion de tamarios de la endoprotesis vascular.
3 La ecografia duiplex puede utilizarse para los pacientes que presenten fallo renal o que no puedan sea TAC con ¢ por alguna otra razon.

4 Anuales de entonces en adelante.

11.2 Recomendaciones para la TAC con contraste y sin él

- Las series de peliculas deben incluir todas las imagenes secuenciales con el menor espesor de corte posible (<3 mm). NO utilice espesores de corte elevados
(>3 mm) ni omita series de imagenes o peliculas de TAC consecutivas, ya que ello impediria realizar comparaciones anatdmicas y del dispositivo precisas a lo
largo del tiempo.

« Todas las imagenes deben incluir la escala de cada pelicula o de cada imagen. Las imagenes deben disponerse con un tamafio minimo de una escala
de 20:1 en ldminas de 35,5 x 43,2 cm (14 x 17 pulg.) si se utiliza pelicula.

Durante las TAC, es importante emplear protocolos vélidos de estudios de imagen. La tabla 11.2.1 enumera ejemplos de protocolos vélidos de estudios
de imagen.

11.2.1 Protocolos validos de estudios de imagen

Sin contraste Con contraste
Contraste i.v. No Si
TAC helicoidal o tomografia computarizada TAC helicoidal o tomografia computarizada
Méquinas aceptables multidetector (MDCT) de alto rendimiento multidetector (MDCT) de alto rendimiento
capaz de >40 segundos capaz de >40 segundos
Volumen de inyeccién - Segun el protocolo del centro
Velocidad de inyecciéon - >2,5ml/s
Modo de inyeccion - Inyeccion mecénica

Bolo de prueba: SmartPrep,

Sincronizacién del bolo - CARE. 0 equivalente

Cobertura (inicio) Diafragma 1 c¢m superior al eje celiaco
Cobertura (final) Fémur proximal Origen de la femoral profunda
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 posinyeccion Ninguno Ninguno
11.3 Radiografias abdominales Campo magnético estatico

+ Campo magnético estatico de 3,0 teslas o menos.
- Campo de gradiente magnético espacial de 1580 gauss/cm (15,8 T/m) o
« Cuatro peliculas: vistas supino-frontal (AP), lateral transversal a la mesa, menos.
oblicua posterior izquierda 30 grados y oblicua posterior derecha
30 grados, centradas sobre el ombligo.

Se recomiendan las siguientes vistas:

« El producto del gradiente espacial y el campo magnético estéatico no debe
ser superior a 47,4 T2/m.

« Registre la distancia entre la mesa y la pelicula, y utilice la misma distancia El campo magnético estatico que ha de compararse con los limites anteriores
en todos los examenes posteriores. es el campo magnético estético pertinente al paciente (esto es, fuera de la
Asegurese de que cada formato de imagen capte todo el dispositivo a lo largo. cubierta del escaner, accesible a un paciente o a otra persona).
Si se sospecha que la integridad del dispositivo puede estar afectada Cal i relaci do con la MRI
(p- €j., acodamiento, rotura de stents, separaciones de puas o migracién Sistemas de 1,5 y 3,0 teslas: Promedio de indice de absorcién especifica (SAR,

relativa de comp ), se rec utilizar vistas ampliadas. El
médico a cargo debe evaluar las peliculas para comprobar la integridad
del dispositivo (a todo lo largo, incluidos los componentes) empleando
una ayuda visual de ampliacién 2-4X.

segun sus siglas en inglés) de cuerpo entero méximo de 2 W/kg durante
15 minutos de MRI (esto es, por secuencia de MRI).

Aumento de temperatura con 1,5 teslas:
En las pruebas no clinicas, la endoprotesis vascular para AAA de perfil bajo

11.4 Informacién sobre la MRI Zenith (la endoprotesis vascular para AAA de perfil bajo Zenith se usé como

NOTA: Si se utiliza este dispositivo junto con otra endoprétesis vascular sustituta de la endoprotesis vascular abdominal Zenith Alpha) produjo un
de la familia Zenith, consulte las correspondientes instrucciones de uso del aumento de temperatura méximo de 1,7 °C durante 15 minutos de MRI
dispositivo para obtener informacion adicional sobre la MRI. (esto es, durante una secuencia de MRI) en un sistema de MRI de 1,5 teslas

- o (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, EE.UU., software
Las pruebas no clinicas han demostrado que la endoprotesis vascular para AAA Numaris/4) con un promedio de indice de absorcién especifica (SAR, segiin

de perfil bajo Zenith (la endoprétesis vascular para AAA de perfil bajo Zenith sus siglas en inglés) de cuerpo entero indicado por el sistema de MRI de
se us6 como sustituta de la endoprétesis vascular abdominal Zenith Alpha) es 2,9 W/kg (asociado a un valor promedio de cuerpo entero medido mediante
«MR Conditional» (esto es, segura bajo ciertas condiciones de la MRI), segiin calorimetria de 2,1 W/kg).

la clasificacion de la American Society for Testing and Materials. Un paciente
con esta endoprétesis vascular puede someterse a MRI de manera segura
inmediatamente después de la colocacién en las siguientes condiciones:
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Aumento de temperatura con 3,0 teslas:

En las pruebas no clinicas, la endoprotesis vascular para AAA de perfil bajo
Zenith (la endoprdtesis vascular para AAA de perfil bajo Zenith se usé como
sustituta de la endoprétesis vascular abdominal Zenith Alpha) produjo un
aumento de temperatura méaximo de 2,0 °C durante 15 minutos de MRI (esto
es, durante una secuencia de MRI) en un sistema de MRI de 3,0 teslas (Excite,
General Electric Healthcare, Milwaukee, W, EE.UU., software G3.0-052B) con un
promedio de indice de absorcion especifica (SAR, segun sus siglas en inglés) de
cuerpo entero indicado por el sistema de MRI de 3,0 W/kg (asociado a un valor
promedio de cuerpo entero medido mediante calorimetria de 2,8 W/kg).

Artefacto de laimagen

La calidad de la imagen de la MRI puede resultar afectada si la zona de interés
esta dentro de la luz de la endoprétesis vascular abdominal Zenith Alpha o

a menos de unos 5 mm de la posicion de la endoprétesis, como se observé
durante pruebas no clinicas que utilizaron las secuencias: secuencia de
impulsos spin eco y secuencia de impulsos en gradiente de eco ponderadas
enT1 en un sistema de MRI de 3,0 teslas (Excite, General Electric Healthcare).
Por lo tanto, puede que sea necesario optimizar los pardmetros de la MRI para
adaptarlos a la presencia de este implante metalico.

Para pacientes en EE.UU. solamente
Cook recomienda que el paciente ponga en conocimiento de la MedicAlert
Foundation las condiciones de la MRI reveladas en estas instrucciones de uso.
Para ponerse en contacto con la MedicAlert Foundation:
Correo:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, EE.UU.
Teléfono:  +1 888-633-4298 (llamada gratuita desde EE.UU.)
+1209-668-3333 desde fuera de EE.UU.
Fax:  +1209-669-2450

Web: www.medicalert.org

11.5 Vigilancia y tr . T "

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 o
igual a su diametro maximo (independientemente de las endofugas)

« Migracion

« Longitud de sellado inadecuada

Al considerar la conveniencia de una nueva intervencién o de conversion

a reparacion abierta, deben tenerse en cuenta la evaluacion de las
comorbilidades del paciente por parte del médico a cargo, la esperanza

de vida y las elecciones personales del paciente. Los pacientes deben ser
informados de que tras la colocacién de la endoprétesis vascular es posible
que sea necesario realizar nuevas intervenciones, tales como intervenciones
con catéteres o de conversion a cirugia abierta.

12 RESOLUCION DE PROBLEMAS DE LIBERACION DEL CUERPO
PRINCIPAL

NOTA: Puede obtener asistencia técnica por parte de un especialista en
productos de Cook contactando con su representante local de Cook.

NOTA: Si tiene dificultad para retirar de la endoprétesis vascular las guias de
los stents descubiertos durante la rotacion del mango azul, continte el proceso
de despliegue normal de la liberacién de la ramificacion ipsilateral. Si de este
modo no se soluciona el problema, siga los pasos de resolucién de problemas
para la liberacién del cuerpo principal que se indican a continuacion con el fin
de desensamblar el mango de rotacion.

NOTA: Si tiene dificultades con la liberacion de la ramificacion ipsilateral, vaya
directamente a los pasos 1-4 a continuacion.

1. Coloque pinzas quirdrgicas en las ranuras situadas en las abrazaderas del
extremo posterior y deslice ambas abrazaderas hacia fuera. (Figs. 44 y 45)
2. Retire el tapon del extremo posterior del mango de rotacion azul. (Fig. 46)
3. Mientras sujeta el agarrador negro, retire el mango de rotacion azul
deslizandolo recto hacia atrés. (Fig. 47) Las guias de disparo quedaran a la
vista. (Fig. 48)
NOTA: Se notara tensién durante la retirada del mango de rotacion.
NOTA: Si se siente que el mango de rotacién azul no se puede quitar, girelo
en la direccién opuesta de la flecha blanca (en el sentido contrario al de las
agujas del reloj) y contintie hasta que se haya quitado totalmente el mango.
NOTA: El mango se ha disefiado de modo que ningun tipo de fallo impida
la rotacion del mango azul y la retirada de las guias de disparo.
4. Mediante el uso de pinzas, agarre todas las guias y retirelas hasta que se
libere la endoprétesis vascular. (Fig. 49)
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FRANCAIS

ENDOPROTHESE VASCULAIRE ABDOMINALE ZENITH ALPHA™

Lire attentivement ce mode d’emploi. Si le mode d'emploi, les avertissements
et les mises en garde ne sont pas correctement suivis, des conséquences
chirurgicales graves ou des Iésions au patient peuvent survenir.

MISE EN GARDE : Selon la loi fédérale aux Etats-Unis, ce dispositif ne peut
étre vendu que par ou sur l'ordre d’'un médecin.

MISE EN GARDE : Tous les éléments contenus dans la poche externe
(notamment le systeme d’introduction et les endoprothéses vasculaires)
sont fournis stériles et sont exclusivement destinés a un usage unique.

Plusieurs modes d’emploi recommandés s‘appliquent a la ligne de produits
Zenith. Ce document décrit le mode d'emploi suggéré pour I'endoprothése
vasculaire abdominale Zenith Alpha et le jambage endovasculaire Zenith Alpha
Spiral-Z (corps principal, jambages iliaques, extension de corps principal et
convertisseur). Pour des informations sur d'autres composants Zenith, consulter
les modes d’emploi suivants recommandés :

« Endoprothése vasculaire Zenith® bas profil ;

« Endoprothése vasculaire pour bifurcation iliaque Zenith® Branch ;

« Endoprothése auxiliaire Zenith® Renu™ AAA ;

+ Jambage endovasculaire Zenith Alpha™ Spiral-Z°;

« Jambage iliaque Zenith® Spiral-Z AAA avec le systéme d'introduction
Z-Trak™;

- Composants auxiliaires Zenith® AAA ;

« Obturateur iliaque Zenith AAA ; et

« Cathéter a ballonnet Coda®.

1 DESCRIPTION DU DISPOSITIF

1.1 Corps principal aortique et composants de jambage iliaque

Lendoprothése vasculaire abdominale Zenith Alpha est un systeme modulaire
a trois composants : un corps principal aortique bifurqué et deux jambages
iliaques. (Fig. 1) Les modules de I'endoprothése sont fabriqués dans un tissu
polyester tissé, cousu a des stents en nitinol auto-expansibles a |'aide de fil de
suture en polyester tressé et en polypropyléne monofilament. Les modules
sont entierement structurés par des stents afin d'assurer la stabilité et la force
d'expansion nécessaires pour ouvrir la lumiére de 'endoprothése pendant le
déploiement. De plus, les stents assurent la fixation et étanchéité nécessaires
de l'endoprotheése a la paroi vasculaire.

Le stent suprarénal nu situé a I'extrémité proximale de I'endoprothése contient
des griffes, renforgant la fixation du dispositif. Pour faciliter la visualisation
radioscopique de I'endoprothése couverte, des marqueurs radio-opaques

en or sont positionnés sur le corps principal et les composants de jambage
iliaque. Sur le corps principal, quatre marqueurs en or sont orientés de fagon
circonférentielle et situés dans les 2 mm les plus supérieurs du matériau
d'endoprothése, un repére (v) est positionné latéralement sur le stent le plus
distal du moignon controlatéral et deux marqueurs en or sont positionnés sur
le stent le plus distal du moignon homolatéral. Un marqueur est également
positionné au niveau de la bifurcation de I'endoprothése.

Chaque jambage iliaque comporte deux marqueurs en or a I'extrémité
proximale ; un des marqueurs indique le chevauchement minimum avec

le corps principal du c6té controlatéral (16 mm) et l'autre indique le
chevauchement maximum avec le corps principal du c6té controlatéral

(32 mm). Les marqueurs en or a 16 et 32 mm sont utilisés pour assurer la
visualisation et I'alignement du c6té homolatéral. Un marqueur en or est placé
a l'extrémité la plus distale du composant de jambage iliaque. De plus, si le
diameétre de I'endoprothése augmente en direction distale, un marqueur en or
est placé au point ou le diamétre commence a augmenter.

1.2 Systéme d'introduction du corps principal

Le corps principal de I'endoprothese vasculaire abdominale Zenith Alpha est
livré préchargé sur un systéme introduction. (Fig. 2) Il est doté d'une méthode
de déploiement séquentielle a fonctions incorporées permettant un contréole
continu de I'endoprothése pendant toute la procédure de déploiement. Le
systéme d'introduction est congu pour assurer un positionnement précis et
permet d'ajuster la position finale de I'endoprothése avant le déploiement du
stent suprarénal a griffes.

Le corps principal est chargé sur un systéme d'introduction de 16 Fr. (D.E. de
6,0 mm) ou 17 Fr. (D.E. de 6,5 mm). Un double mécanisme de verrouillage
maintient I'endoprothése sur le systéme d'introduction jusqu'a sa libération par
le médecin. Tous les systémes sont compatibles avec des guides de 0,035 inch
(0,89 mm).

Le systéme d'introduction du corps principal posséde une gaine d'introduction
Flexor avec une valve hémostatique Captor. Pour obtenir une meilleure
hémostase, on peut desserrer ou serrer la valve hémostatique Captor lors

de l'introduction et/ou du retrait de dispositifs auxiliaires a l'intérieur ou a
I'extérieur de la gaine. La gaine d'introduction Flexor résiste aux plicatures et
est garnie d'un revétement hydrophile. Ces deux caractéristiques ont pour

but d’améliorer la trackabilité du dispositif dans les artéres iliaques et |'aorte
abdominale.

1.3 Systéme d'introduction du jambage iliaque

Les jambages endovasculaires Zenith Alpha Spiral-Z sont livrés préchargés sur
un systéme introduction. (Fig. 3) Le systéme d'introduction est congu pour
étre facile a utiliser avec une préparation minimale et utilise un introducteur
de 12 Fr. (D.E. de 4,7 mm) ou de 14 Fr. (D.E. de 5,3 mm). Tous les systémes sont
compatibles avec des guides de 0,035 inch (0,89 mm).

Pour obtenir une meilleure hémostase, on peut desserrer ou serrer la

valve hémostatique Captor lors de I'introduction et/ou du retrait de
dispositifs auxiliaires a I'intérieur ou a I'extérieur de la gaine. De plus,

le systéme d'introduction 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.

1.4 Composants aux
Zenith AAA bas profil

ires de I'endoprothése vasculaire

Les composants auxiliaires Zenith bas profil sont compatibles avec
I'endoprothése vasculaire Zenith AAA bas profil ainsi que I'endoprothése
vasculaire abdominale Zenith Alpha.
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Des composants vasculaires auxiliaires supplémentaires (extensions de
corps principal, convertisseurs et obturateurs iliaques) sont disponibles.

(Fig. 4) Les composants auxiliaires sont fabriqués dans un tissu polyester
tissé, avec des stents en nitinol auto-expansibles (extensions de corps
principal et convertisseurs), des stents Cook-Z® en acier inoxydable auto-
expansibles (obturateurs iliaques) et un fil de suture en polyester tressé et en
polypropyléne.

Les extensions de corps principal aortique peuvent étre utilisées pour
augmenter la longueur de la partie proximale de I'endoprothése vasculaire. Les
convertisseurs et les obturateurs iliaques peuvent étre utilisés pour convertir
au besoin une endoprothése bifurquée en endoprothése AUI (par ex., en cas
d’endofuite de type Ill, d'occlusion d’'un moignon ou d'échec de canulation du
moignon controlatéral). Des composants de jambage iliaque supplémentaires
peuvent également étre utilisés comme composants auxiliaires pour
augmenter la longueur de la partie iliaque distale du systeme d'endoprothése.

1.4.1 Extensions de corps principal

Les extensions de corps principal utilisent des systémes d'introduction de 16 Fr.
(D.E. de 6,0 mm) ou 17 Fr. (D.E. de 6,5 mm). (Fig. 40) Le systéme d'introduction
d’extension de corps principal contient un seul mécanisme de largage des fils
de sécurité. Le déploiement de I'extension de corps principal est accompli par
le retrait de la gaine et le retrait du fil de sécurité distal.

Pour faciliter la visualisation radioscopique des endoprothéses couvertes, les
extensions de corps principal comportent quatre marqueurs radio-opaques en
or orientés de fagon circonférentielle et situés dans les 2 mm les plus supérieurs
du matériau d'endoprothése.

Pour obtenir une meilleure hémostase, on peut desserrer ou serrer la valve
hémostatique Captor lors de I'introduction et/ou du retrait de dispositifs
auxiliaires a l'intérieur ou a l'extérieur de la gaine. Le systeme d'introduction
de I'extension de corps principal 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.

1.4.2 Convertisseurs

Les convertisseurs utilisent des systemes d'introduction de 16 Fr. (D.E. de

6,0 mm) ou 17 Fr. (D.E. de 6,5 mm). (Fig. 30) Le systéme d'introduction du
convertisseur contient un seul mécanisme de largage des fils de sécurité. Le
déploiement du convertisseur est accompli par le retrait de la gaine et le retrait
du fil de sécurité distal.

Le convertisseur est muni d'un seul marqueur radio-opaque en or situé dans
les 2 mm les plus supérieurs du matériau d'endoprothése. Pour obtenir une
meilleure hémostase, on peut desserrer ou serrer la valve hémostatique Captor
lors de I'introduction et/ou du retrait de dispositifs auxiliaires a l'intérieur ou

a l'extérieur de la gaine. Le systeme d'introduction du convertisseur possede
une gaine d'introduction Flexor qui résiste aux plicatures et est garnie d'un
revétement hydrophile. Ces deux caractéristiques ont pour but d’améliorer la
trackabilité du dispositif dans les artéres iliaques et 'aorte abdominale.

1.4.3 Obturateurs iliaques

Lobturateur iliaque est utilisé pour occlure une artere iliaque, généralement
en conjonction avec un pontage croisé fémoral. Consulter le mode d'emploi
recommandé des composants auxiliaires de 'endoprothése vasculaire Zenith
AAA pour obtenir de plus amples informations sur ce composant.

2 UTILISATION

L'endoprothése vasculaire abdominale Zenith Alpha et les composants
auxiliaires Zenith bas profil sont indiqués pour le traitement endovasculaire des
patients présentant un anévrisme de I'aorte abdominale ou aorto-iliaque dont
la morphologie convient pour ce type de traitement endovasculaire, y compris :

« La taille et la morphologie (thrombus, calcification et/ou tortuosité minimes)
du vaisseau d'acceés ilio-fémoral doivent étre compatibles avec une gaine
d'introduction vasculaire de 16 Fr. (D.E. de 6,0 mm) ou de 17 Fr. (D.E. de
6,5mm) ;

« Un segment aortique sous-rénal non anévrismal (collet) en amont de
I'anévrisme :

d'une longueur d'au moins 15 mm;

ayant un diamétre de 32 mm maximum et de 18 mm minimum, mesuré

d’une paroi externe a l'autre ;

ayant un angle inférieur a 60 degrés par rapport a I'axe longitudinal de

I'anévrisme ; et

ayant un angle inférieur a 45 degrés par rapport a I'axe de l'aorte

suprarénale.

« Un site de fixation distale de I'artére iliaque de plus de 10 mm de long et de
8 a 20 mm de diameétre (mesuré d’'une paroi externe a l'autre).

3 CONTRE-INDICATIONS

L'endoprothese vasculaire abdominale Zenith Alpha est contre-indiquée dans
les cas suivants :

« Les patients présentant une sensibilité ou une allergie connue a l'acier
inoxydable, au nitinol, au polyester, au polypropyléne, a I'uréthane, au PTFE,
aunylonoualor.

« Les patients atteints d'une infection systémique qui peuvent étre a plus
grand risque de développer une infection de I'endoprothése.

4 AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE

4.1 Généralités

« Lire attentivement ce mode d'emploi. Si le mode d'emploi, les
avertissements et les mises en garde ne sont pas correctement suivis, des
conséquences graves ou des lésions au patient peuvent survenir.

Il est essentiel de toujours tenir une équipe de chirurgie compétente a
disposition lors d'une implantation ou d'une reprise au cas ou la conversion
a un traitement par chirurgie ouverte s'avérerait nécessaire.

Lendoprothese vasculaire abdominale et le systéme d'introduction Zenith
Alpha ne doivent étre utilisés que par des médecins et des équipes formés
aux techniques interventionnelles vasculaires (basées sur les cathéters et

la chirurgie) et a l'utilisation de ce dispositif. Les attentes spécifiques en
matieére de formation sont décrites dans la Section 9.1, Formation clinique.
On devra envisager des interventions endovasculaires supplémentaires

ou une conversion a un traitement par chirurgie ouverte standard suivant
le traitement endovasculaire initial chez les patients présentant une



4.2 Sélecti

augmentation de taille de I'anévrisme, une diminution inacceptable de
la longueur de fixation (chevauchement du vaisseau et du composant
prothétique) et/ou une endofuite. Une augmentation de taille de
I'anévrisme et/ou une endofuite persistante ou une migration de
I'endoprothése peuvent aboutir a la rupture d’anévrisme.

Les patients présentant une réduction de la circulation sanguine dans
le moignon prothétique et/ou une endofuite peuvent devoir subir une
intervention ou une procédure chirurgicale de seconde intention.
Lorsqu'un jambage de 42 ou 59 mm est utilisé du coté homolatéral, le
chevauchement du jambage controlatéral dans le moignon du corps
principal controlatéral doit étre limité a 16 mm. Le non-respect de cette
consigne risque d'entrainer une occlusion du moignon homolatéral.

et suivides p

L'endoprothese vasculaire abdominale Zenith Alpha est congue pour le
traitement des collets aortiques d'un diamétre de 18 mm minimum et de
32 mm maximum. Lendoprothése vasculaire abdominale Zenith Alpha

est congue pour le traitement des collets aortiques proximaux (en aval de
I'artére rénale la plus basse) d’'une longueur de 15 mm minimum. Un site
de fixation distale de I'artére iliaque de plus de 10 mm de long et de 8 a
20 mm de diamétre (mesuré d'une paroi externe a |'autre) est nécessaire.
Ces mesures sont un facteur essentiel dans les performances du traitement
endovasculaire.

Parmi les éléments anatomiques essentiels susceptibles d'affecter
I'exclusion réussie de I'anévrisme, on citera : un angle aigu du collet
proximal (> 60 degrés pour le collet sous-rénal par rapport a I'axe de I'AAA
ou > 45 degrés pour le collet supra-rénal par rapport au collet sous-rénal
immédiat) ; un collet aortique proximal court (< 15 mm) ; une forme en
entonnoir inversé (augmentation de diamétre supérieure a 10 % sur une
longueur de collet aortique proximal de 15 mm) ; et un thrombus et/ou
une calcification circonférentiels au niveau des sites d'implantation artériels,
spécifiquement l'interface entre le collet aortique proximal et I'artére
iliaque distale. En présence de limites anatomiques, un collet plus long peut
étre nécessaire pour obtenir une étanchéité et une fixation adéquates. La
présence d’une calcification irréguliére et/ou de plaque peut compromettre
la fixation et I'étanchéité au niveau des sites de fixation. Les collets qui
présentent ces éléments anatomiques essentiels peuvent étre plus sujets a
une migration de I'endoprothése ou une endofuite.

Un accés iliaque ou fémoral adéquat est nécessaire pour introduire le
dispositif dans le systéme vasculaire. Le diameétre du vaisseau d'accés
(mesuré d'une paroi interne a I'autre) et sa morphologie (tortuosité
minimale, artériopathie oblitérante et/ou calcification) doivent étre
compatibles avec les techniques d'accés vasculaire et les systémes
d'introduction basés sur une gaine d'introduction vasculaire de 16 Fr.

(D.E. de 6,0 mm) ou 17 Fr. (D.E. de 6,5 mm). 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, de plicature de 'endoprothése ou de thrombose. Une
technique de greffon vasculaire peut étre nécessaire pour assurer le succés
du traitement chez certains patients.

Il a été démontré que la préexistence de régions présentant une sténose/
un rétrécissement (D.l. de moins de 20 mm environ dans l'aorte, ou de

7 a8 mm dans les artéres iliaques) augmente le risque d'un événement
thromboembolique (par ex., occlusion d'un moignon prothétique). La
possibilité de ce risque augmenté chez ces patients peut empécher

la mise en place d’'une endoprothése vasculaire. Une dilatation de ces
régions a |'aide d'un ballonnet non compliant et/ou d’une mise en place
d'endoprothése peuvent étre nécessaires afin de maintenir la perméabilité
de I'endoprothése et réduire le risque d’'un événement thromboembolique.
De plus, I'angiographie finale (avec les guides rigides retirés) doit étre
étudiée avec soin pour déterminer si un traitement supplémentaire est
nécessaire dans ces régions (par ex., une dilatation par ballonnet ou

une pose dendoprothése complémentaires). Si le guide rigide n'est pas
retiré avant |'angiographie, cela risque de masquer des plicatures ou un
rétrécissement éventuel du moignon quand le guide est retiré.

Etudier avec soin limagerie de suivi pour tout signe de rétrécissement au
niveau du jambage prothétique. Les patients dont la lumiére du jambage
prothétique a une D.l. inférieure a 5 mm environ peuvent étre a plus

grand risque d'un événement thromboembolique (par ex., occlusion

d’un moignon prothétique). Une reprise chirurgicale (par ex., dilatation

par ballonnet non compliant ou pose d'endoprothése dans ces régions)
doit étre envisagée pour assurer le maintien de la perméabilité de
I'endoprothése et réduire le risque d’un événement thromboembolique.
Les patients ayant un débit insuffisant ou un état hypercoagulable (par

ex,, les patients atteints de cancer) peuvent étre a plus grand risque d'un
événement thromboembolique.

L'endoprothese vasculaire abdominale Zenith Alpha n'est pas recommandée
chez les patients dans l'incapacité de tolérer les produits de contraste
nécessaires pour l'imagerie de suivi peropératoire et post-opératoire. Tous
les patients doivent étre surveillés de prés et régulierement contrélés pour
détecter tout changement de I'état de leur maladie et de l'intégrité de
I'endoprothese.

L'endoprothese vasculaire abdominale Zenith Alpha n'est pas recommandée
chez les patients dépassant les limites de poids et/ou de taille qui
compromettent ou empéchent les conditions d'imagerie nécessaires.
Limpossibilité de maintenir la perméabilité dau moins une artére iliaque
interne ou l'occlusion d'une artére mésentérique inférieure indispensable
peut augmenter les risques d'ischémie du bassin et des intestins.

Plusieurs grosses arteres lombaires perméables, un thrombus mural et une
artére mésentérique inférieure perméable peuvent prédisposer un patient
a des endofuites de type Il. Les patients présentant une coagulopathie non
traitable peuvent également étre a plus grand risque de développer une
endofuite de type Il ou des complications de saignement.

La famille d'endoprothéses Zenith AAA n‘a pas fait l'objet d'essais formels
dans les populations de patients suivantes :

Lésion aortique traumatique

Fuite, rupture imminente ou anévrismes rompus

Anévrismes mycotiques

Pseudoanévrismes découlant d'une pose d'endoprothése précédente
Reprises d'endoprothéses précédemment posées

Coagulopathie intraitable

Artére mésentérique indispensable

Collagénose génétique (telle que syndrome de Marfan ou
d’Ehlers-Danlos)

Anévrismes aortiques thoraciques ou thoraco-abdominaux concomitants
Patients présentant une infection systémique active

Femmes enceintes ou allaitant

Patients agés de moins de 18 ans

Patients pathologiquement obéeses

Patients présentant un collet aortique proximal de moins de 15 mm de
long ou un angle supérieur a 60 degrés par rapport a l'axe longitudinal de
I'anévrisme

Patients présentant deux artéres iliaques internes occluses

Une sélection réussie des patients nécessite une imagerie spécifique et des
mesures précises ; voir la Section 4.3 Techniques de mesure et imagerie
avant l'intervention.

Le médecin doit avoir a disposition tous les diamétres et longueurs de
dispositif nécessaires pour réaliser l'intervention, particuliérement si les
mesures de planning préopératoire (diamétres et longueurs de traitement)
sont incertaines. Cette précaution offre une plus grande souplesse
peropératoire permettant d'obtenir des résultats optimaux.

4.3 Techniques de mesure et i ie avant l'inter

« 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'accés ou la fixation et Iétanchéité fiables du dispositif.

Des épaisseurs de reconstruction d'images avant l'intervention supérieures

a3 mm peuvent aboutir & des mesures sous-optimales du dispositif ou a

l'impossibilité d'évaluer les sténoses focales par TDM.

Lexpérience clinique indique qu'une angiographie par TDM spiralée

rehaussée par produit de contraste, associée a une reconstruction en 3D, est

la modalité d'imagerie fortement recommandée pour évaluer précisément

I'anatomie du patient avant le traitement par I'endoprothése vasculaire

abdominale Zenith Alpha. Si 'angiographie par TDM spiralée rehaussée

par produit de contraste, associée a une reconstruction en 3D, n'est pas

disponible, le patient devra étre orienté vers un établissement ayant ces

capacités.

« Les cliniciens recommandent de positionner I'arceau a rayons X, pendant
I'angiographie d'intervention, de maniére a ce que les origines des artéres
rénales, et en particulier de I'artére rénale perméable la plus basse,
soient bien mises en évidence avant le déploiement du bord proximal du
matériau d'endoprothése (stent d'‘étanchéité) du corps principal. De plus,
I'angiographie doit mettre en évidence les bifurcations de I'artére iliaque de
maniére a ce que les artéres iliaques communes distales soient bien définies
par rapport a l'origine des artéres iliaques internes bilatéralement, avant le
déploiement des composants de jambage iliaque.

Diamétres

Sous TDM, il convient de déterminer les mesures du diamétre en fonction

du diametre vasculaire mesuré d’une paroi externe a l'autre (et non en
fonction des mesures de la lumiére) afin de faciliter les mesures et la sélection
appropriées des dispositifs. La tomodensitométrie (TDM) spiralée rehaussée
par produit de contraste doit commencer 1 cm plus haut que I'axe coeliaque et
passer par les tétes fémorales avec une épaisseur de coupe axiale inférieure ou
égale a3 mm.

Longueurs

Sous TDM, il convient de déterminer les mesures de longueur de maniére
a évaluer précisément la longueur du collet proximal sous-rénal ainsi qu'a
planifier les tailles du corps principal et des composants de jambage pour
I'endoprotheése vasculaire abdominale Zenith Alpha. Ces reconstructions
doivent étre réalisées en coupes sagittales et coronales et en 3D.

« Les performances a long terme de cette endoprothése vasculaire n'ont
pas encore été établies. Tous les étre avertis qu'un
traitement endovasculaire nécessite un suivi régulier pendant toute
leur vie afin d’évaluer leur santé et les performances de I'endoprothése.
Les patients présentant des résultats cliniques particuliers (tels qu'une
endofuite, une augmentation de taille de I'anévrisme, ou un changement
de structure ou de position de I'endoprothése) doivent recevoir un suivi
complémentaire. Des directives de suivi spécifiques sont décrites au
Chapitre 11, DIRECTIVES D’IMAGERIE ET SUIVI POST-OPERATOIRE.
Lendoprothése vasculaire abdominale Zenith Alpha n'est pas recommandée
chez les patients dans l'incapacité ou refusant de se soumettre a l'imagerie
pré- et post-opératoire nécessaire et aux études d'implantation décrites au
Chapitre 11, DIRECTIVES D’IMAGERIE ET SUIVI POST-OPERATOIRE.
Suivant la pose d'une endoprothése vasculaire, les patients doivent étre
régulierement surveillés afin de déceler un flux périprothétique, une
augmentation de taille de I'anévrisme, ou un changement de structure ou
de position de I'endoprothése. Un examen par imagerie s'impose au moins
une fois par an, et doit comprendre : 1) des radiographies abdominales
pour vérifier l'intégrité du dispositif (séparation entre composants, rupture
d'un stent ou séparation des griffes) et 2) une TDM avec et sans injection de
produit de contraste pour déceler des changements de I'anévrisme, un flux
périprothétique, et examiner la perméabilité, la tortuosité et la progression
pathologique. Si des complications rénales ou d'autres facteurs empéchent
I'utilisation de produit de contraste, des radiographies abdominales et une
échographie Doppler peuvent fournir les mémes informations.

4.4 Sélection des dispositifs

Il est fortement recommandé de suivre rigoureusement le guide de mesures
du mode d’emploi de I'endoprothése vasculaire abdominale Zenith Alpha lors
de la sélection de la taille appropriée du dispositif. (Tableaux 9.5.1 a 9.5.4)
Une surestimation appropriée de la taille du dispositif a été incorporée dans le
guide de mesures du mode d'emploi. Des mesures en dehors de cette plage
peuvent entrainer une endofuite, une rupture de stent, une migration, le repli
ou |'écrasement du dispositif.

4.5 Méthode d’implantation
(Consulter le Chapitre 10, DIRECTIVES D’UTILISATION)

« Une imagerie appropriée pendant l'intervention est requise pour
positionner avec succes I'endoprothése vasculaire abdominale Zenith Alpha
et assurer une apposition précise contre la paroi aortique.

« Ne pas courber ni plier le systéme d'introduction. Ceci risque d'endommager
le systéme d'introduction ainsi que I'endoprothése vasculaire abdominale
Zenith Alpha.

« Afin d'éviter une torsion de I'endoprothése vasculaire pendant une rotation
du systeme d'introduction, veiller a faire pivoter tous les composants du
systéme ensemble (de la gaine externe a la canule interne).

« Afin d'éviter d'endommager la gaine, veiller a faire avancer tous les
composants du systéme ensemble (de la gaine externe a la canule interne).

« Ne pas continuer la progression d'une partie quelconque du systéme
d'introduction si une résistance se fait sentir pendant I'avancement du guide



ou du systéme d'introduction. Arréter et évaluer la cause de la résistance,

sinon une lésion vasculaire ou un endommagement du cathéter ou de

I'endoprothése peuvent survenir. Préter particuliérement attention dans

les zones de sténose, de thrombose intravasculaire ou dans des vaisseaux

calcifiés ou tortueux.

Le déploiement partiel accidentel ou la migration de I'endoprothése

peuvent nécessiter |'ablation chirurgicale du dispositif.

Sauf indication médicale contraire, ne pas déployer I'endoprothése

vasculaire abdominale Zenith Alpha dans une région susceptible d'occlure

les artéres nécessaires a l'irrigation sanguine des organes ou des membres.

Ne pas recouvrir des artéres rénales ou mésentériques importantes (sauf

I'artére mésentérique inférieure) avec I'endoprothése sous risque de

provoquer une occlusion vasculaire.

Ne pas tenter de rengainer I'endoprothése aprés un déploiement partiel ou

complet.

Le repositionnement distal de 'endoprothése couverte aprés le déploiement

partiel du stent couvert proximal peut engendrer 'endommagement de

I'endoprothése couverte et/ou une Iésion vasculaire.

La mise en place incorrecte et/ou I'étanchéité incompléte de I'endoprothése

vasculaire abdominale Zenith Alpha dans le vaisseau peut engendrer de

plus grands risques d'endofuite, de migration ou d'occlusion accidentelle

des artéres rénales ou iliaques internes. Maintenir la perméabilité des artéres

rénales afin d'éviter ou de réduire les risques d'insuffisance rénale et les

complications qui sensuivent.

La fixation inadéquate de I'endoprothése vasculaire abdominale

Zenith Alpha peut engendrer de plus grands risques de migration de

l'endoprothése couverte. Le déploiement incorrect ou la migration de

l'endoprothése peut nécessiter une intervention chirurgicale.

Un chevauchement inadéquat du jambage endovasculaire Zenith Alpha

Spiral-Z peut augmenter le risque de migration de I'endoprothése couverte

et d'une endofuite subséquente.

Pendant la procédure d'implantation, il convient d'utiliser des

anticoagulants systémiques, en fonction du protocole de I'hopital et de celui

recommandé par le médecin. Si I'héparine est contre-indiquée, envisager un

autre anticoagulant.

Pour activer le revétement hydrophile sur I'extérieur de la gaine

d'introduction Flexor, humecter sa surface avec des tampons de gaze

stériles trempés dans du sérum physiologique. Toujours maintenir la gaine

hydratée pour obtenir des résultats optimaux.

Réduire au minimum la manipulation de l'endoprothése contrainte pendant

la préparation et l'insertion afin de diminuer les risques de contamination et

d'infection de I'endoprothése.

Maintenir la position du guide pendant l'insertion du systéme

d'introduction.

La radioscopie doit étre utilisée au cours de l'introduction et du

déploiement pour confirmer le bon fonctionnement des composants du

systéme d'introduction, la mise en place correcte de I'endoprothése et le

résultat souhaité de la procédure.

L'utilisation de I'endoprothése vasculaire abdominale Zenith Alpha nécessite

I'administration d’un produit de contraste intravasculaire. Les patients

présentant une insuffisance rénale préexistante peuvent étre a plus grand

risque d'insuffisance rénale en post-opératoire. Veiller a limiter la quantité

de produit de contraste utilisée pendant l'intervention et & observer des

méthodes de traitement préventives pour diminuer les atteintes rénales.

Lors du retrait de la gaine et/ou du guide, I'anatomie et la position de

I'endoprothése peuvent changer. Surveiller constamment la position de

I'endoprothése et réaliser une angiographie pour vérifier sa position selon

les besoins.

L'endoprothese vasculaire abdominale Zenith Alpha incorpore un stent

suprarénal muni de griffes de fixation. Faire preuve de la plus grande

prudence lors de la manipulation de dispositifs interventionnels et

angiographiques dans la région du stent suprarénal.

Exercer des précautions lors de la manipulation de cathéters, guides

et gaines au sein d'un anévrisme. Des perturbations significatives

peuvent déloger des fragments de thrombus susceptibles de causer une

embolisation distale, ou la rupture de I'anévrisme.

Si une remanipulation de I'endoprothése au moyen d'instruments

(intervention de seconde intention) s'avére nécessaire, veiller a ne pas

endommager I'endoprothése et a ne pas perturber sa position aprés sa mise

en place.

+ Avant le déploiement du stent suprarénal, vérifier que la position du guide
d'acces sétend immédiatement en aval de la crosse de l'aorte.

« Un chevauchement excessif de 12 mm au-dessus de la bifurcation du corps
principal peut augmenter le risque de thrombose du moignon.

4.6 Utilisation du ballonnet de modelage

« Ne pas gonfler le ballonnet dans un vaisseau a l'extérieur de I'endoprothése,
sous risque de produire une lésion vasculaire. Utiliser le ballonnet selon
I'étiquetage.

« Prendre des précautions lors de l'inflation du ballonnet dans l'endoprothése
en présence de calcification, une inflation excessive pouvant produire une
lésion vasculaire.

- Vérifier la déflation compléte du ballonnet avant son repositionnement.

« Pour obtenir une meilleure hémostase, on peut desserrer ou serrer la valve
hémostatique Captor pour permettre l'introduction et le retrait ultérieur
d’un ballonnet de modelage.

Extension de corps principal et convertisseur

« Veiller a ne pas déplacer le corps principal pendant la mise en place et le
déploiement de I'extension de corps principal ou du convertisseur.

« Pour activer le revétement hydrophile sur I'extérieur de la gaine
d'introduction Flexor, humecter sa surface avec des tampons de gaze
stériles trempés dans du sérum physiologique. Toujours maintenir la gaine
hydratée pour obtenir des résultats optimaux.

4.7 Informations relatives aux IRM

REMARQUE : Si ce dispositif est utilisé conjointement a une autre
endoprothése de la famille Zenith, se reporter au mode d'emploi du dispositif
en question pour des informations supplémentaires concernant I'IRM.

Des essais non cliniques ont démontré que I'endoprothése vasculaire Zenith
AAA bas profil (I'endoprothése vasculaire Zenith AAA bas profil a servi de
remplacement pour I'endoprothése vasculaire abdominale Zenith Alpha)

est « MR Conditional » (compatible avec I''RM sous certaines conditions). Les
patients bénéficiant de cette endoprothése vasculaire peuvent subir sans
danger un examen par IRM immédiatement apreés la pose de I'implant dans les
conditions suivantes :
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Champ magnétique statique
« Champ magnétique statique de 3,0 teslas maximum.
« Champ magnétique a gradient spatial de 1580 Gauss/cm (15,8 T/m)
maximum.
« Le produit du gradient spatial et du champ magnétique statique ne doit pas
dépasser 47,4 T2/m.
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).

Echauffement lié a I'IRM

Systémes de 1,5 et 3,0 teslas : Débit maximum d'absorption spécifique moyen
(DAS) pour le corps entier de 2 W/kg pour 15 minutes de scan (c.-a-d., par
séquence de scan).

Augmentation de température a 1,5 tesla

Au cours d'essais non cliniques, I'endoprothése vasculaire Zenith AAA bas profil
('endoprothése vasculaire Zenith AAA bas profil a servi de remplacement pour
I'endoprothése vasculaire abdominale Zenith Alpha) a produit une élévation
maximale de la température de 1,7 °C pendant 15 minutes d'imagerie IRM
(c.-a-d., pour une séquence de scan) réalisée dans un systéme IRM de 1,5 tesla
(Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, Etats-Unis, logiciel
Numaris/4), a un DAS moyen pour 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).

Augmentation de température a 3,0 teslas

Au cours d'essais non cliniques, I'endoprothése vasculaire Zenith AAA bas profil
('endoprothése vasculaire Zenith AAA bas profil a servi de remplacement pour
I'endoprothése vasculaire abdominale Zenith Alpha) a produit une élévation
maximale de la température de 2,0 °C pendant 15 minutes d'imagerie IRM
(c.-a-d., pour une séquence de scan) réalisée dans un systéme IRM de 3,0 teslas
(Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, W, Etats-Unis, logiciel
G3.0-052B), a un DAS moyen pour le corps entier, rapporté par le systéme

IRM, de 3,0 W/kg (associé a une valeur moyennée sur le corps entier mesurée
par calorimétrie de 2,8 W/kg).

Artéfact de I'image

La qualité de I'image IRM peut étre compromise si la région d'intérét se

trouve dans la lumiére ou dans un rayon d'environ 5 mm de la position de
I'endoprothése vasculaire abdominale Zenith Alpha, telle que déterminée au
cours d'essais non cliniques a l'aide des séquences suivantes : impulsion d‘écho
de spin et d'écho de gradient pondérée en T1 dans un systéme IRM de 3,0 teslas
(Excite, General Electric Healthcare). Il peut donc étre nécessaire d'optimiser les
paramétres d’IRM pour compenser la présence de cet implant métallique.

Pour les patients américains uniquement

Cook recommande que le patient enregistre auprés de la MedicAlert
Foundation les conditions IRM divulguées dans ce mode d'emploi. La
MedicAlert Foundation peut étre contactée aux coordonnées suivantes :
MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, Etats-Unis

Adresse postale :

Tél.:  +1-888-633-4298 (numéro sans frais depuis
les Etats-Unis) ,
+1-209-668-3333 (en dehors des Etats-Unis)
Fax:  +1-209-669-2450
AdresseWeb:  www.medicalert.org

5 EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Parmi les événements indésirables associés a I'endoprothése vasculaire
abdominale Zenith Alpha ou a la procédure d'implantation et susceptibles de
se présenter et/ou de nécessiter une intervention, on citera :

« Amputation

« Augmentation de la taille de I'anévrisme

« Claudication (fesses, membres inférieurs)

« Complications anesthésiques et problémes associés ultérieurs (tels qu'une
aspiration)

Complications au niveau de la plaie et 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
quischémie, érosion, fistule, incontinence, hématurie, infection)
Complications intestinales (telles qu'iléus, ischémie passagére, infarctus,
nécrose)

« Complications lymphatiques et problémes associés ultérieurs (tels que
fistule lymphatique)

Complications neurologiques locales ou systémiques et problémes associés
ultérieurs (tels qu'accident vasculaire cérébral, accident ischémique
transitoire, paraplégie, paraparésie, paralysie)

Complications pulmonaires/respiratoires et problémes associés ultérieurs
(tels que pneumonie, insuffisance respiratoire, intubation prolongée)
Complications rénales et problémes associés ultérieurs (tels qu'occlusion
artérielle, toxicité du produit de contraste, insuffisance, défaillance)
Conversion a un traitement par chirurgie ouverte

Déces

Embolisation (micro et macro) accompagnée d'une ischémie passagere 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 et corrosion
des griffes, séparation des composants

Fievre et inflammation localisée

Fistule artérioveineuse

Impotence

Infection de I'anévrisme, du dispositif ou du site d'acces, y compris
formation d'un abceés, fiévre passagere et douleurs

Insuffisance hépatique

Lésion aortique, y compris perforation, dissection, saignement, rupture et
décés



« Lésion vasculaire

« Occlusion de I'endoprothése ou d'un vaisseau natif

+ (Edeme

+ Rupture d’anévrisme et décés

« Saignement, hématome ou coagulopathie

« Spasme ou traumatisme vasculaire (tel que dissection du vaisseau ilio-
fémoral, saignement, rupture, décés)

+ Thrombose artérielle ou veineuse et/ou pseudoanévrisme

e PN s . P

Déclaration d' au disp

Tout événement indésirable (incident clinique) impliquant I'endoprothése
vasculaire abdominale Zenith Alpha doit étre immédiatement déclaré a Cook.
Pour les utilisateurs aux Etats-Unis, les rapports d'incidents seffectuent en
appelant le service clientéle au +1-800-457-4500 (24 heures) ou au
+1-812-339-2235. Pour les clients hors des Etats-Unis, veuillez contacter

votre distributeur.

6 SELECTION ET TRAITEMENT DES PATIENTS
(Consulter le Chapitre 4, AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE)

6.1 Individualisation du

Cook recommande de choisir le diamétre des composants de I'endoprothése
vasculaire abdominale Zenith Alpha ainsi qu'il est décrit aux Tableaux 9.5.1,
9.5.2,9.5.3 et 9.5.4 dans le Chapitre 9, UTILISATION CLINIQUE. La longueur
de l'endoprothése vasculaire abdominale Zenith Alpha doit sétendre de I'artere
rénale la plus basse jusqu’a immédiatement au-dessus de la bifurcation de
I'artére iliaque interne (hypogastrique). Le médecin doit avoir a disposition tous
les diamétres et longueurs de dispositif nécessaires pour réaliser |'intervention,
particulierement si les mesures de planning préopératoire (diamétres et
longueurs de traitement) sont incertaines. Cette précaution offre une plus
grande souplesse peropératoire permettant d'obtenir des résultats optimaux.
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 l'intervention, ou une obésité pathologique).
+ L'adéquation du patient a un traitement par chirurgie ouverte.
+ L'adéquation anatomique du patient a un traitement endovasculaire.
« Le risque de rupture d’anévrisme par rapport au risque du traitement par
I'endoprothése vasculaire abdominale Zenith Alpha.
+ La capacité du patient a tolérer une anesthésie générale, régionale ou locale.
« La taille et la morphologie (thrombus, calcification et/ou tortuosité
minimes) du vaisseau d'acceés ilio-fémoral doivent étre compatibles avec
une gaine d'introduction vasculaire de 16 Fr. (D.E. de 6,0 mm) ou de 17 Fr.
(D.E. de 6,5 mm).
« Un segment aortique sous-rénal non anévrismal (collet) en amont de
I'anévrisme :
« d'une longueur d'au moins 15 mm;
« ayant un diamétre de 32 mm maximum et de 18 mm minimum, mesuré
d’une paroi externe a l'autre ;
« ayant un angle inférieur a 60 degrés par rapport a I'axe longitudinal de
I'anévrisme ; et
« ayant un angle inférieur a 45 degrés par rapport a I'axe de l'aorte
suprarénale.
« Un site de fixation distale de |'artére iliaque de plus de 10 mm de long et de
8 a 20 mm de diamétre (mesuré d’une paroi externe a l'autre).
+ L'absence d'une artériopathie oblitérante significative de I'artére fémorale/
iliaque, susceptible dempécher le débit sanguin a travers I'endoprothése.
Il appartient au médecin et au patient de prendre la décision thérapeutique
finale.

7 CONSEILS AUX PATIENTS

En considérant ce dispositif endovasculaire et l'intervention, le médecin et le
patient (et/ou les membres de la famille de ce dernier) doivent prendre en
compte les risques et les avantages, y compris :

- Les risques et les différences entre un traitement endovasculaire et un
traitement par chirurgie.

« Les avantages potentiels d’un traitement par chirurgie ouverte classique.

« Les avantages potentiels d’un traitement endovasculaire.

« La possibilité qu'un traitement ultérieur interventionnel ou par chirurgie
ouverte de I'anévrisme soit nécessaire aprés 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
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 de cette endoprothése vasculaire n‘ont
pas encore été é Tous les p doi étre avertis qu’un
traitement endovasculaire nécessite un suivi régulier pendant toute
leur vie afin d’évaluer leur santé et les performances de I'endoprothése.
Les patients présentant des résultats cliniques particuliers (tels qu'une
endofuite, une augmentation de taille de I'anévrisme, ou un changement
de structure ou de position de I'endoprothése vasculaire) doivent recevoir
un suivi complémentaire. Des directives de suivi spécifiques sont décrites au
Chapitre 11, DIRECTIVES D'IMAGERIE ET SUIVI POST-OPERATOIRE.

Les patients doivent étre avertis de Iimportance 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. Au minimum, un examen annuel
par imagerie et 'adhésion aux exigences de suivi post-opératoire de routine
simposent et doivent étre considérés comme un engagement a vie pour la
santé et le bien-étre du patient.

Le patient doit étre averti qu'un traitement réussi de 'anévrisme n‘arréte
pas le processus morbide. Une dégénérescence associée des vaisseaux est
toujours possible.

Le médecin doit avertir le patient qu'il est important de consulter
immédiatement un médecin en cas de signes d'occlusion d'un moignon,
d’augmentation de taille ou de rupture de I'anévrisme. Les signes
d'occlusion d'un moignon prothétique comprennent des douleurs dans

une ou les deux hanches ou jambes pendant la marche ou au repos, une

coloration anormale ou une froideur des jambes. Une rupture de |'anévrisme
peut étre asymptomatique mais se présente généralement sous forme de
douleur, engourdissement, faiblesse des jambes, douleurs dans le dos, la
poitrine, I'abdomen ou I'aine, étourdissements, évanouissement, battements
de cceur rapides ou faiblesse soudaine.

« En raison de I'imagerie requise pour la mise en place et le suivi réussis des
dispositifs endovasculaires, les risques d’une exposition aux rayons pour les
tissus en développement doivent étre expliqués aux femmes enceintes ou
qui pensent |'étre.

« Les hommes qui subissent un traitement endovasculaire ou un traitement
par chirurgie ouverte peuvent devenir impuissants.

Le médecin doit renvoyer le patient au Guide a l'intention des patients pour
ce qui concerne les risques survenant pendant ou aprés l'implantation

du dispositif. Les risques en rapport avec l'intervention comprennent des
complications cardiaques, pulmonaires, neurologiques, intestinales et
hémorragiques. Les risques en rapport avec le dispositif comprennent
occlusion, endofuite, augmentation de taille de 'anévrisme, rupture, possibilité
de reprise et conversion a un traitement par chirurgie ouverte, rupture de
I'anévrisme et décés (voir le Chapitre 5, EVENEMENTS INDESIRABLES
POSSIBLES). Le médecin doit remplir la carte d'identification du patient et la
lui remettre ; cette carte doit toujours étre portée par le patient. Le patient
doit mentionner cette carte lors de chaque visite a d'autres médecins,
particuliérement pour toutes autres procédures diagnostiques (telles qu'un
examen IRM).

8 PRESENTATION

« Le jambage endovasculaire Zenith Alpha Spiral-Z est stérilisé a l'oxyde
d'éthyléne gazeux, préchargé dans un systéme d'introduction et fourni sous
emballages déchirables.

Le dispositif est exclusivement destiné a un usage unique. Ne pas restériliser
le dispositif.

Le produit est stérile a moins que I'emballage ne soit ouvert ou
endommagé. Examiner le dispositif et son emballage pour s'assurer de
I'absence de dommages d'expédition. Ne pas utiliser ce dispositif en cas de
dommages ou si 'emballage stérile a été endommagé ou compromis. En cas
d’endommagement, ne pas utiliser le produit et le renvoyer a Cook.

« Vérifier avant I'utilisation que les dispositifs conviennent au patient (quantité
et taille) en les comparant a la commande préparée par le médecin pour ce
patient.

Les corps principaux, les extensions de corps principal et les convertisseurs
sont chargés dans des gaines d'introduction Flexor de 16 Fr. (D.E. de 6,0 mm)
ou 17 Fr. (D.E. de 6,5 mm). Les jambages iliaques sont chargés dans des
gaines d'introduction Flexor de 12 Fr. (D.E. de 4,7 mm) ou 14 Fr. (D.E. de

5,3 mm). La surface de la gaine est garnie d'un revétement hydrophile qui,
lorsqu'il est hydraté, améliore la trackabilité. Pour activer le revétement
hydrophile, humecter la surface avec des tampons de gaze stériles trempés
dans du sérum physiologique, dans des conditions stériles.

« Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur I'étiquette.

« Conserver dans un endroit frais et sec.

9 UTILISATION CLINIQUE

9.1 Formation clinique

MISE EN GARDE : Il est essentiel de toujours tenir une équipe de chirurgie
compétente a disposition lors d’'une implantation ou d’une reprise au

cas ol la conversion a un traitement par chirurgie ouverte s’avérerait
nécessaire.

MISE EN GARDE : Lendoprothése vasculaire abdominale Zenith Alpha

ne doit étre utilisée que par des médecins et des équipes formés aux
techniques inter lles vasculaires et a I'utilisation de ce dispositif.
Lesd ines de c es et de ¢ dés aux
praticiens utilisant I'endoprothése vasculaire abdominale Zenith Alpha
sont décrits ci-dessous.

Sélection des patients :

« Connaissance de la formation naturelle des anévrismes de |'aorte
abdominale (AAA) et des comorbidités associées a un traitement d'/AAA

« Connaissance de l'interprétation des images radiographiques, de la sélection
des dispositifs, du planning et des mesures

Une équipe multidisciplinaire ayant acquis une expérience

inter lle combinée avec les i e! :

« Dénudation 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 endoprothése vasculaire

« Techniques a anse

« Utilisation appropriée de produit de contraste radiographique
« Techniques visant a minimiser I'exposition aux rayons

« Expertise relative aux modalités de suivi nécessaires des patients

9.2 Inspection avant I'utilisation

Examiner le dispositif et son emballage pour s'assurer de |'absence de
dommages d'expédition. Ne pas utiliser ce dispositif en cas de dommages

ou si l'emballage stérile a été endommagé ou compromis. En cas
d’endommagement, ne pas utiliser le produit et le renvoyer a Cook. Vérifier
avant I'utilisation que les dispositifs conviennent au patient (quantité et taille)
en les comparant a la commande préparée par le médecin pour ce patient.

9.3 Matériel requis
(Non inclus dans le systeme modulaire comportant 3 éléments)

« Kit auxiliaire de 'endoprothése vasculaire Zenith AAA bas profil

« 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 Matériel recommandé « Sets d'introduction extra-large Cook Check-Flo®

. . o Balki o
Les produits suivants sont recommandés lors de Iimplantation de tout Introducteurs controlatéraux Cook Flexor® Balkin Up & Over

composant de la ligne de produits Zenith. Pour des informations sur + Cathéter gradué,
I'utilisation de ces produits, consulter leurs modes d'emploi recommandés « Cathéters de mesures centimétriques Cook Aurous®
respectifs : « Cathéters d'angiographie a extrémité radio-opaque,
- Guide extra rigide de 0,035 inch (0,89 mm), 260 cm, « Cathéters d'angiographie Cook a extrémité Beacon®
. Guides de Lunderquist extra rigides (LES) Cook « Cathéters Royal Flush Cook a extrémité Beacon®
« Guide standard de 0,035 inch (0,89 mm), . A'glf'"ef de Fonctlon, )
. Guides Cook de 0,035 inch (0,89 mm) « Aiguilles simples de ponction Cook
+ Guides Cook Nimble™ 9.5 Directives de du diamétre des dispositifs

- Ballonnets de modelage,
9 Le choix du diamétre doit étre déterminé en fonction du diametre vasculaire

. & a ®
Cathéter a ballonnet Cook Coda d'une paroi externe a l'autre et non en fonction du diamétre de la lumiére. Une

+ Sets d'introducteur, estimation insuffisante ou excessive peut aboutir & une étanchéité incompléte
« Sets d'introducteur Cook Check-Flo® ou a un débit restreint.

Tableau 9.5.1 Guide de mesures pour le diamétre du corps principal, ZIMB (Zenith Alpha Abdominal Main Body, corps principal abdominal Zenith Alpha)*

Diamétre du vaisseau Diamétre Longueur totale jusqu’au moignon controlatéral/ Gaine d'introduction
aortique prévul:2 du corps principal3 Longueur totale jusqu’au moignon homolatéral Diamétre D.l, D.E.

(mm) (mm) (mm) (Fr.) (mm)

18-19 22 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,60

20-21 24 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,60

22 26 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,60

23-24 28 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,60

25-26 30 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,60

27-28 32 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,60

28-32 36 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 17 56,65

1 Diamétre maximum le long du site de fixation proximal.

2 Arrondir le diamétre aortique mesuré au mm le plus proche.

3 D'autres considérations peuvent influencer le choix d’un diamétre.
*Toutes les dimensions sont nominales.

Tableau 9.5.2 Guide de pour le diamétre du j; geiliaque, ZISL (Zenith Alpha Spiral-Z Endovascular Leg,
jambage endovasculaire Zenith Alpha Spiral-z)*

Diamétre du vaisseau Diamétre du Longueur étiquetée Gaine d'introduction
iliaque prévul2 jambage iliaque3 du jambage iliaque® Diamétre D.l, D.E.
(mm) (mm) (mm) (Fr) (mm)
8 9 42,59,77,93,110, 125 12 4,0,4,7
9-10 1 42,59,77,93,110, 125 12 4,0,4,7
11-12 13 42,59,77,93,110,125 12 4,0, 4,7
13-15 16 42,59,77,93 12 4,0, 4,7
16-18 20 42,59,77,93 14 4,7,53
19-20 24 42,59,77,93 14 4,7,53
1 Diamétre maximum le long du site de fixation distal.
2 Arrondir le diamétre iliague mesuré au mm le plus proche.
3 D’autres considérations peuvent influencer le choix d’un diamétre.
4 Longueur totale approximative de jambage = I étiquetée + 26 mm.
*Toutes les dimensions sont nominales.
Tableau 9.5.3 Guide de mesures pour le diamétre de I'extension de corps principal, ZLBE (Zenith Low Profile Main Body Extension,
extension de corps principal Zenith bas profil)*
Diamétre du vai: Diamétre de I'e i Longueur de I'extension Gaine d'introduction
aortique prévul2 de corps principal® de corps principal Diamétre D.l, D.E.
(mm) (mm) (mm) (Fr.) (mm)
18-19 22 45,58 16 55,6,0
20-21 24 45,58 16 55,60
22 26 45,58 16 5,5,6,0
23-24 28 45,58 16 55,60
25-26 30 45,58 16 55,60
27-28 32 45,58 16 55,60
29-32 36 45,58 17 56,6,5
1 Diamétre maximum le long du site de fixation proximal.
2 Arrondir le diamétre aortique mesuré au mm le plus proche.
3 D’autres considérations peuvent influencer le choix d’un diamétre.
*Toutes les dimensions sont nominales.
Tableau 9.5.4 Guide de mesures pour le diamétre du convertisseur, ZLC (Zenith Low Profile Converter, convertisseur Zenith bas profil)*
Diamétre du Diamétre du Longueur Gaine d'introduction
corps principal convertisseur! du convertisseur Diamétre D.l., D.E.
(mm) (mm) (mm) (Fr.) (mm)
22et24 24 66 16 55,60
26 et 28 28 66 16 55,60
30et32 32 66 16 5,5,6,0
36 36 66 17 56,65

1 D'autres considérations peuvent influencer le choix d'un diamétre.
*Toutes les dimensions sont nominales.
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10 DIRECTIVES D’UTILISATION

Exigences anatomiques

+ La taille et la morphologie du vaisseau d'accés ilio-fémoral (thrombus,
calcification et/ou tortuosité minimes) doivent étre compatibles avec les
techniques d'acces vasculaire et les accessoires. Des techniques de greffon
artériel peuvent étre requises.

« Les collets aortiques proximaux doivent étre de 15 mm de long au minimum
avec un diamétre mesuré d'une paroi externe a l'autre de 18 @ 32 mm.

« Un site de fixation distale de I'artére iliaque doit étre de plus de 10 mm de
long et de 8 a 20 mm de diametre (mesuré d’une paroi externe a l'autre).

Lire ce mode demploi recommandé avant l'utilisation de I'endoprothése
vasculaire abdominale Zenith Alpha. Les instructions suivantes constituent des
directives de base a suivre pour la mise en place des dispositifs. Des variations
des méthodes suivantes peuvent s'avérer nécessaires. Ce mode demploi est
fourni a titre de recommandations générales, mais ne remplace pas l'avis du
médecin.

Informations générales sur I'utilisation

« Recourir aux techniques standard pour la mise en place des gaines d'acces
artériel, des cathéters guides, des cathéters d’angiographie et des guides
lors de 'utilisation de I'endoprothése vasculaire abdominale Zenith Alpha.
L'endoprothése vasculaire abdominale Zenith Alpha est compatible avec des
guides de 0,035 inch (0,89 mm) de diamétre.

« La pose d'endoprothése vasculaire est une procédure chirurgicale, et une
perte de sang peut se produire pour plusieurs raisons, nécessitant rarement
une intervention (y compris une transfusion) pour empécher des résultats
indésirables. Il est important de surveiller les pertes de sang par la valve
hémostatique tout au long de la procédure, mais cela est particuliéerement
recommandé pendant et aprés la manipulation du positionneur gris. En
présence d'une perte de sang excessive apres le retrait du positionneur
gris, envisager de mettre en place un ballonnet de modelage qui n‘a pas
été gonflé ou un dilatateur de systéme d'introduction dans la valve pour en
limiter le débit.

avant |

Facteurs déter

Vérifier que le dispositif correct a été sélectionné par rapport au planning pré-
implantation. Les facteurs déterminants comprennent :

1. La sélection de l'artére fémorale pour lintroduction du corps principal
(c'est-a-dire, définir respectivement les artéres iliaques controlatérale et
homolatérale).

2. L'angle du collet aortique, de I'anévrisme et des arteres iliaques.

3. La qualité du collet aortique.

4. Le diamétre du collet aortique sous-rénal et des artéres iliaques distales.

5. La distance des artéres rénales a la bifurcation aortique.

6. La longueur de la bifurcation aortique aux artéres iliaques internes/site(s) de
fixation.

7. Les anévrismes sétendant dans les artéres iliaques peuvent nécessiter une
considération spéciale lors de la sélection d’un site de jonction approprié
entre l'endoprothése et |'artéere.

8. Tenir compte du degré de calcification vasculaire, de sténose et de
rétrécissement.

Préparation du patient

1. Suivre les protocoles de I'établissement se rapportant a I'anesthésie, a
I'anticoagulation et au monitorage des signes vitaux.

2. Positionner le patient sur la table d'imagerie de fagon a permettre une
visualisation radioscopique allant de la crosse de I'aorte aux bifurcations
fémorales.

3. Les deux artéres fémorales communes doivent étre préparées au moyen de
techniques standard pour un accés chirurgical ou percutané.

10.1 Systéme bifurqué (Fig. 2)

10.1.1 Préparation et ringage du corps principal bifurqué

1. Vérifier que la gaine Captor est insérée dans la valve hémostatique Captor.
Surélever I'extrémité distale du systéme et rincer par le robinet sur la valve
hémostatique Captor jusqu'a ce que du liquide sorte de l'orifice latéral de
purge a I'extrémité proximale de la gaine d'introduction. (Fig. 5a) Continuer
a injecter 20 ml de solution de ringage par le dispositif. Arréter l'injection et
fermer le robinet sur le tube connecteur.

REMARQUE : Du sérum physiologique hépariné est souvent utilisé comme
solution de ringage pour endoprothése.

2. Raccorder une seringue remplie de sérum physiologique hépariné a
'embase transparente a I'extrémité de la poignée. Rincer jusqu'a ce que le
liquide sécoule de I'extrémité du dilatateur. (Fig. 6)

REMARQUE : Lors du ringage du systeme, surélever son extrémité distale
pour faciliter I'évacuation de I'air.

3. Pour activer le revétement hydrophile, tremper des tampons de gaze
stériles dans du sérum physiologique et les utiliser pour humecter la gaine
d'introduction Flexor. Hydrater abondamment la gaine et le dilatateur.

10.1.2 Prép

etringage du jambage iliaque

1. Retirer la gaine Peel-Away de I'arriére de la valve hémostatique. (Fig. 8)
Surélever I'extrémité distale du systéme et rincer par le robinet sur la valve
hémostatique jusqu'a ce que du liquide sorte de l'orifice latéral de purge
a l'extrémité proximale de la gaine d'introduction. (Fig. 5b) Continuer a
injecter 20 ml de solution de ringage par le dispositif. Arréter l'injection et
fermer le robinet sur le tube connecteur.

REMARQUE : Du sérum physiologique hépariné est souvent utilisé comme
solution de ringage pour endoprothése.

REMARQUE : Lors du retrait de la gaine Peel-Away de l'arriére de la valve
hémostatique, s'assurer de maintenir la gaine du systéme d'introduction
immobile contre I'extrémité du dilatateur afin de limiter tout mouvement
éventuel.

2. Raccorder une seringue remplie de sérum physiologique hépariné a
I'embase noire de la canule interne. Rincer jusqu’a ce que le liquide sécoule
de l'extrémité du dilatateur. (Fig. 7)

REMARQUE : Lors du ringage du systéme, surélever son extrémité distale
pour faciliter I'évacuation de l'air.

10.1.3 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 :
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« Guides - diametre standard de 0,035 inch (0,89 mm), 145 cm de long
« Des gaines de taille appropriée (6 ou 8 Fr. par exemple)
« Un cathéter de ringage (souvent un cathéter gradué radio-opaque, tel qu'un
cathéter de mesures centimétriques ou un cathéter de ringage droit)
2. Réaliser une angiographie pour identifier le niveau des arteres rénales, et les
bifurcations aortique et iliaques.
REMARQUE : Si un appareil de radioscopie disposant d’une angulation
est utilisé avec un collet angulé, il peut étre nécessaire de réaliser des
angiogrammes sous diverses incidences.

10.1.4 Mise en place du corps principal

1. S'assurer que le systéme d'introduction a été rincé avec du sérum

physiologique hépariné et que tout l'air en a été évacué.

2. Procéder a I'administration systémique d’héparine et vérifier les solutions de

ringage. Rincer aprés chaque échange de cathéter et/ou de guide.
REMARQUE : Surveiller I'état de coagulation du patient pendant toute
l'intervention.

3. Du coté homolatéral, remplacer le guide en J par un guide rigide (LES) de
0,035 inch (0,89 mm) et 260 cm de long et I'avancer par le cathéter jusque
dans l'aorte thoracique. Retirer le cathéter de rincage et la gaine. Maintenir
la position du guide.

Avant l'insertion, positionner sous radioscopie le systéme d'introduction du
corps principal sur 'abdomen du patient afin de déterminer |'orientation
du marqueur radio-opaque du moignon controlatéral. Le raccord latéral

de la valve hémostatique peut servir de référence externe par rapport a ce
marqueur.

Insérer le systéme d'introduction du corps principal sur le guide, dans
I'artére fémorale, en utilisant le raccord latéral comme référence.
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MISE EN GARDE : Maintenir la position du guide pendant l'insertion du
systéme d'introduction.

MISE EN GARDE : Afin d'éviter une torsion de I'endoprothése vasculaire
dant uner du systeme d'i tion, veiller a faire pivoter
du systeé ble (de la gaine externe a la canule

p

tous les ¢
interne).

6. Avancer le systéme d'introduction jusqu'a ce que les quatre marqueurs
radio-opaques en or (qui sont positionnés a 2 mm du segment le plus
proximal du matériau d'endoprothése) (Fig. 9, lllustration 1) se trouvent
légérement en dessous de l'orifice rénal le plus inférieur.

. Vérifier la position du guide dans |'aorte thoracique. S'assurer que le systéme
d'endoprothése est orienté de telle fagon que le moignon controlatéral
est positionné au-dessus et en position antérieure par rapport a l'origine
de l'iliaque controlatérale. Si le marqueur radio-opaque du moignon
controlatéral n'est pas correctement aligné, tourner tout le systeme jusqu'a
ce qu'il soit correctement positionné a mi-chemin entre une position latérale
et antérieure du coté controlatéral.

« Si le marqueur forme un v, cela indique une position antérieure du

moignon controlatéral court. (Fig. 9, lllustration 4)

Si le marqueur forme un \, cela indique une position postérieure du

moignon controlatéral court. (Fig. 9, lllustration 5)

Si le marqueur forme un |, cela indique une position latérale du moignon

controlatéral court. (Fig. 9, lllustration 6)
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Répéter 'angiogramme pour vérifier que les quatre marqueurs radio-
opaques en or se trouvent a au moins 2 mm en dessous de l'orifice rénal le
plus inférieur.

S'assurer que la valve hémostatique Captor est en position ouverte. (Fig. 10)
. Stabiliser le positionneur gris (le manche du systeme d'introduction) tout en
retirant la gaine. Pour déployer les deux premiers stents couverts, retirer la

gaine tout en surveillant 'emplacement du dispositif.

REMARQUE : Le systéeme d'introduction n'utilise pas de capuchon supérieur ;

I'endoprotheése couverte est cependant dotée d’un stent suprarénal a griffes.

Le dispositif doit étre correctement mis en place avant le retrait de la gaine

externe.

11. Sans déplacer la table, diminuer le grossissement pour vérifier la position
du marqueur radio-opaque du moignon controlatéral et 'emplacement
des artéres rénales. Continuer a retirer la gaine jusqu’a ce le moignon
controlatéral soit complétement déployé. (Fig. 11) Arréter le retrait de la
gaine.

REMARQUE : Vérifier que le moignon controlatéral se trouve a au moins

5 mm au-dessus de la bifurcation aortique et a 'emplacement voulu pour

la canulation.

12. Répéter 'angiogramme et repositionner, le cas échéant.

13. En tenant le repose-doigt noir, tourner le verrou de sécurité noir dans le
sens antihoraire pour engager la poignée de rotation bleue. (Fig. 12)

REMARQUE : Si le verrou de sécurité noir est retiré du systéme aprés avoir

été tourné dans le sens antihoraire, la poignée de rotation bleue restera

engagée. Continuer la procédure.

14. Sous radioscopie, tourner la poignée de rotation bleue dans le sens de la
fleche (horaire) jusqu’a ce qu'une butée soit ressentie. (Fig. 13)

REMARQUE : Si la poignée de rotation bleue s'arréte avant d'avoir effectué

un tour complet, vérifier visuellement la position du verrou de sécurité noir

et, si nécessaire, le mettre en position déverrouillée.

REMARQUE : Le mécanisme et les sécurités du systéme de poignée peuvent

étre contournés manuellement ; cependant, ne pas tenter de forcer la

poignée avant d'avoir d'abord essayé toutes les mesures de dépannage.

REMARQUE : Le fait de tourner la poignée de rotation libére le stent suprarénal.

Si une résistance est ressentie ou une cambrure du systéme est constatée, le

dispositif est sous tension. Une force excessive risque de modifier la position

de I'endoprothése. En cas de résistance excessive ou de mouvement du

systéme d'introduction, arréter la procédure et évaluer la situation. Si le stent

ne se libére pas complétement, consulter le Chapitre 12, DEPANNAGE DE LA

LIBERATION DU CORPS PRINCIPAL.
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MISE EN GARDE : Au cours du déploiement du stent suprarénal, vérifier
que la position du guide du corps principal s'étend immédiatement en aval
de la crosse de l'aorte et que le du systéme est imisé

REMARQUE : Une fois que le stent suprarénal a griffes a été déployé, il n'est pas
recommandé de tenter de repositionner I'endoprothese.

AVERTISSEMENT : L'endoprothése vasculaire abdominale Zenith Alpha
incorpore un stent suprarénal muni de griffes de fixation. Faire preuve
de la plus grande prudence lors de la lation de di
interventionnels dans la région du stent suprarénal.

)




10.1.5 Mise en place du guide iliaque controlatéral

. Manipuler le cathéter et le guide a travers l'extrémité ouverte du moignon
controlatéral et dans le corps de I'endoprothése. Avancer le guide dans
le corps de l'endoprothése et dans I'aorte thoracique. Des incidences
radioscopiques AP et obliques peuvent aider a vérifier la canulation du
dispositif.

. Aprés la canulation, avancer le cathéter d'angiographie sur le guide dans
le corps de I'endoprotheése. Retirer le guide et réaliser une angiographie
pour vérifier la position. Réinsérer le guide a l'intérieur du corps de
I'endoprothése et dans l'aorte thoracique. Retirer le cathéter d'angiographie.
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10.1.6 Mise en place et déploiement du jambage iliaque controlatéral

REMARQUE : Si ce dispositif est utilisé conjointement au jambage iliaque
Zenith Spiral-Z AAA, se reporter au mode d'emploi du jambage iliaque
Zenith Spiral-Z AAA pour obtenir des instructions de déploiement et de
chevauchement appropriées.

MISE EN GARDE : S'assurer que le jambage iliaque controlatéral est
sélectionné.

REMARQUE : Lorsqu’un jambage de 42 ou 59 mm est utilisé du coté
homolatéral, le chevauchement du jambage controlatéral dans le moignon du
corps principal controlatéral doit étre limité a 16 mm.

. Positionner l'intensificateur d'image de fagon a observer l'artére iliaque
interne controlatérale et I'artére iliaque commune controlatérale.

. Avant l'introduction du systéme d'introduction du jambage iliaque
controlatéral, injecter du produit de contraste par la gaine fémorale
controlatérale pour repérer |'artére iliaque interne controlatérale.

. Retirer la gaine fémorale et introduire le systéme d'introduction du jambage
iliaque controlatéral dans I'artére. Avancer lentement jusqua ce que le
second marqueur radio-opaque en or du jambage iliaque soit aligné
sur le repére doré du corps principal, avec un chevauchement d'environ
32 mm entre les composants. (Fig. 14) Si le corps principal tend a se
déplacer pendant cette manceuvre, le maintenir en place en stabilisant le
positionneur sur le c6té homolatéral.

REMARQUE : Des marqueurs annulaires radio-opaques sont placés a 16 mm

de I'extrémité proximale du jambage iliaque pour identifier la quantité

minimum de chevauchement, et a 32 mm de I'extrémité proximale du
jambage iliaque pour identifier la quantité maximum de chevauchement.

REMARQUE : S'il s'avere difficile d'avancer le systéme d'introduction du

jambage iliaque, utiliser un guide plus robuste. Dans des vaisseaux tortueux,

I'anatomie peut étre altérée de fagon significative par l'introduction de

guides rigides et de systémes de gaines.

4. Vérifier la position de l'extrémité distale du jambage iliaque controlatéral.

Si nécessaire, repositionner le jambage iliaque controlatéral pour assurer

la perméabilité iliaque interne et le chevauchement minimum de 2 stents

(16 mm) a l'intérieur du corps principal de 'endoprothése vasculaire.
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. Pour le déploiement, maintenir le jambage iliaque controlatéral en position
avec le positionneur gris tout en retirant la gaine sur une distance de 10 mm
environ. (Fig. 15 et 16)

Vérifier la position de I'endoprothése et la repositionner, le cas échéant.
Continuer a déployer I'endoprothese en tirant la gaine vers l'arriére tout en
vérifiant constamment la position de 'endoprothése.

Arréter le retrait de la gaine deés la libération de l'extrémité distale du
jambage iliaque controlatéral.

Sous contrdle radioscopique et aprés vérification de la position du jambage
iliaque, desserrer la vis de la broche et tirer la canule interne vers l'arriere
pour raccorder le dilatateur dégressif au positionneur. Serrer la vis de la
broche. Maintenir la position de la gaine tout en retirant le positionneur gris
conjointement avec la canule interne qui y est rattachée. (Fig. 17)

10. Vérifier a nouveau la position du guide.
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10.1.7 Déploiement du stent distal (inférieur) du corps principal

1. Revenir au cété homolatéral.

2. Pour déployer complétement le moignon homolatéral du corps principal,
retirer la gaine jusqu’a ce que le stent le plus distal soit étendu. (Fig. 18)
Arréter le retrait de la gaine.

REMARQUE : Le stent distal est encore fixé au systéme d'introduction.

3. En tenant le repose-doigt noir, tourner le verrou de sécurité gris dans le sens

antihoraire pour engager la poignée de rotation bleue. (Fig. 19)
REMARQUE : Si le verrou de sécurité gris ne peut pas étre libéré, essayer de
tourner la poignée de rotation bleue dans le sens horaire jusqu’a ce qu'elle
bute, puis tenter de libérer le verrou de sécurité gris.

4. Tourner la poignée de rotation bleue dans le sens de la fleche (horaire)
jusqu'a ce qu'une butée soit ressentie. (Fig. 20)

REMARQUE : Le mécanisme et les sécurités du systéme de poignée peuvent
étre contournés manuellement ; cependant, ne pas tenter de forcer la
poignée avant d'avoir d’abord essayé toutes les mesures de dépannage.
REMARQUE : Le fait de tourner la poignée de rotation libére le stent distal
du corps principal. Si le stent distal ne se libére pas, consulter le Chapitre 12,
DEPANNAGE DE LA LIBERATION DU CORPS PRINCIPAL.

5. Retirer le sous-ensemble interne en intégralité a travers la gaine en tenant
la valve hémostatique Captor en position fixe et en tirant sur le repose-
doigt noir. Confirmer que la gaine Captor est retirée avec le sous-ensemble
interne. (Fig. 21)

REMARQUE : Maintenir la position de la gaine et du guide.

6. Fermer la valve hémostatique Captor sur la gaine d'introduction en la

tournant a fond dans le sens horaire. (Fig. 22)

Hénlni du jamb Iatéral

P J

10.1.8 Mise en place et

ge iliaque h

REMARQUE : Si ce dispositif est utilisé conjointement au jambage iliaque
Zenith Spiral-Z AAA, se reporter au mode d'emploi du jambage iliaque
Zenith Spiral-Z AAA pour obtenir des instructions de déploiement et de
chevauchement appropriées.

REMARQUE : S'assurer que la valve hémostatique Captor sur la gaine
d'introduction du corps principal est tournée en position ouverte. (Fig. 23)

1. Positionner l'intensificateur d'image de fagon a observer l'artére iliaque
interne homolatérale et I'artére iliaque commune homolatérale.

2. Avant l'introduction du systeme d'introduction du jambage iliaque
homolatéral, injecter du produit de contraste par la gaine fémorale du corps
principal pour repérer l'artére iliaque interne homolatérale.

3. Utiliser I'ensemble guide et gaine du corps principal pour introduire le
jambage iliaque homolatéral. Avancer 'ensemble dilatateur et gaine dans la
gaine du corps principal.
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REMARQUE : Dans des vaisseaux tortueux, la position des artéres iliaques
internes peut étre altérée de facon significative par l'introduction de guides
rigides et de systémes de gaines.

4. Continuer a avancer lentement jusqu'a ce que le bord proximal du jambage
homolatéral soit aligné sur le bord proximal du jambage controlatéral placé
précédemment. (Fig. 24 et 25)

. Vérifier la position de l'extrémité distale du jambage iliaque. En utilisant le
marqueur en or distal comme point de référence, repositionner le jambage
iliaque, si nécessaire, pour assurer la perméabilité iliaque interne.

. Pour le déploiement, maintenir le jambage iliaque en position avec le

positionneur gris tout en retirant la gaine sur une distance de 10 mm

environ. (Fig. 26)

Vérifier la position de I'endoprothése et la repositionner, le cas échéant.

. Continuer a déployer 'endoprothése en tirant la gaine vers l'arriére tout en
vérifiant constamment la position de 'endoprothese. (Fig. 27)

. Sous contréle radioscopique et aprés vérification de la position du jambage
iliaque, desserrer la vis de la broche et tirer la canule interne vers l'arriére
pour raccorder le dilatateur dégressif au positionneur. Serrer la vis de la
broche. Maintenir la position de la gaine tout en retirant le positionneur
conjointement avec la canule interne qui y est rattachée. (Fig. 28)

. Fermer la valve hémostatique Captor en la tournant a fond dans le sens
horaire.
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. Vérifier & nouveau la position des guides. Laisser la gaine et les guides en
place.

S

.1.9 Insertion du ballonnet de modelage

. Préparer le ballonnet de modelage de la fagon suivante :

« Rincer la lumiére du guide avec du sérum physiologique hépariné.

« Evacuer tout I'air du ballonnet.

En préparation a l'insertion du ballonnet de modelage, ouvrir la valve

hémostatique Captor en la tournant dans le sens antihoraire.

. Avancer le ballonnet de modelage sur le guide et par la valve hémostatique
du systeme d'introduction du corps principal, jusqu‘au niveau des artéres
rénales. Maintenir le positionnement correct de la gaine.

. Serrer la valve hémostatique Captor autour du ballonnet de modelage en
appliquant une légére pression et en la tournant dans le sens horaire.

~
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MISE EN GARDE : Ne pas gonfler le ballonnet dans le vaisseau a I'extérieur
de I'endoprothése.

5. Gonfler le ballonnet de modelage avec du produit de contraste dilué (selon
les directives du fabricant) dans la zone du stent couvert le plus proximal
et du collet sous-rénal, en commengant en amont et en progressant en
direction distale. (Fig. 29)

MISE EN GARDE : Vérifier la déflation compléte du ballonnet avant son
repositionnement.

MISE EN GARDE : La valve hémostatique Captor doit étre ouverte avant le
du ball de model

reposit g

6. Tirer le ballonnet de modelage vers l'arriére jusqu'au chevauchement du
moignon homolatéral et le gonfler.

MISE EN GARDE : La valve hémostatique Captor doit &tre ouverte avant le
' . du ball de model

p

7. Tirer le ballonnet de modelage vers |'arriére jusqu'au site de fixation distale
homolatéral et le gonfler.
MISE EN GARDE : Ne pas gonfler le ballonnet dans le vaisseau a I'extérieur
de I'endoprothése.

8. Dégonfler et retirer le ballonnet de modelage. Placer le ballonnet de
modelage sur le guide controlatéral et dans le systéeme d'introduction du
jambage iliaque controlatéral. Avancer le ballonnet de modelage jusqu’au
chevauchement du moignon controlatéral et le gonfler.

dutk

MISE EN GARDE : Vérifier la déflation c
repositionnement.

avant son

9. Tirer le ballonnet de modelage vers l'arriére jusqu'a la fixation distale du
jambage iliaque controlatéral au vaisseau, et le gonfler. (Fig. 29)

MISE EN GARDE : Ne pas gonfler le ballonnet dans le vaisseau a I'extérieur
de I'endoprothése.

10. Retirer le ballonnet de modelage et le remplacer par un cathéter
d'angiographie pour réaliser les angiographies finales.

11. Retirer ou remplacer tous les guides rigides afin de permettre aux artéres
iliaques de reprendre leur position naturelle.

Angiographie finale

1. Positionner un cathéter dangiographie immédiatement au-dessus
du niveau des artéres rénales. Réaliser une angiographie pour vérifier
la perméabilité des artéres rénales et 'absence d'endofuite. Vérifier la
perméabilité des artéres iliaques internes.

2. Vérifier I'absence d'endofuite et de plicature, ainsi que la position des
marqueurs radio-opaques proximaux en or. Retirer les gaines, les guides et
les cathéters.

REMARQUE : Si des endofuites ou d'autres problémes sont observés,
consulter la Section 10.2, Dispositifs auxiliaires de I'endoprothése
vasculaire Zenith AAA bas profil.

3. Traiter les vaisseaux et réaliser une fermeture chirurgicale standard.

10.2 Dispositifs auxi
Zenith AAA bas profil

ires de I'endoprothése vasculaire

Informations générales sur I'utilisation

Des inexactitudes dans la sélection de la taille ou la mise en place des
dispositifs, des changements ou anomalies au niveau de I'anatomie du patient
ou des complications au cours de l'intervention peuvent nécessiter la mise en
place d’endoprotheéses, d'extensions, d'obturateurs iliaques et de convertisseurs
supplémentaires. Quel que soit le dispositif implanté, les interventions de base
devront incorporer les procédures nécessaires, décrites plus haut dans ce livret.
Il est essentiel de maintenir I'acces aux guides.

Recourir aux techniques standard pour la mise en place des gaines d'accés
artériel, des cathéters guides, des cathéters d'angiographie et des guides lors
de I'utilisation des dispositifs auxiliaires de I'endoprothése vasculaire Zenith
AAA bas profil. Les dispositifs auxiliaires de I'endoprothése vasculaire AAA bas
profil sont compatibles avec les guides de 0,035 inch (0,89 mm).



Les dispositifs auxiliaires de I'endoprothése vasculaire AAA bas profil sont
compatibles avec I'endoprothése vasculaire Zenith AAA bas profil ainsi que
I'endoprotheése vasculaire abdominale Zenith Alpha.

10.2.1 Convertisseur

Le cas échéant, on peut utiliser un convertisseur pour convertir une
endoprotheése bifurquée en endoprothése aortouni-iliaque (en cas d'endofuite
de type Ill, d'occlusion d'un moignon ou d'inaccessibilité de la canulation du
moignon controlatéral, par exemple). (Fig. 30)

Préparation et ringage du convertisseur

1. Retirer le stylet interne (de la canule interne), le tube protecteur de la
canule (de la canule interne) et la protection de I'extrémité du dilatateur
(de I'extrémité du dilatateur). Retirer la gaine Peel-Away de I'arriére de la
valve hémostatique. (Fig. 31) Surélever I'extrémité distale du systeme et
rincer par le robinet sur la valve hémostatique jusqu’a ce que du liquide
sorte de l'orifice latéral de purge a proximité de l'extrémité de la gaine
d'introduction. (Fig. 32) Continuer a injecter 20 ml de solution de rincage
par le dispositif. Arréter l'injection et fermer le robinet.

REMARQUE : Du sérum physiologique hépariné est souvent utilisé comme
solution de ringage pour endoprotheése.

2. Raccorder une seringue remplie de sérum physiologique hépariné a
I'embase de la canule interne. Rincer jusqu’a ce que le liquide sécoule de
I'extrémité du dilatateur. (Fig. 33)

REMARQUE : Lors du rincage du systéme, surélever son extrémité distale
pour faciliter I'évacuation de I'air.

3. Pour activer le revétement hydrophile, tremper des tampons de gaze
stériles dans du sérum physiologique et les utiliser pour humecter la gaine
d'introduction Flexor. Hydrater abondamment la gaine et le dilatateur.

Mise en place et déploiement du convertisseur

1. Retirer la gaine d'introduction du corps principal. Utiliser le guide du corps
principal pour introduire le convertisseur dans le corps principal.

REMARQUE : Le systéme d'introduction du convertisseur ne peut pas étre
introduit par une gaine d'introduction de corps principal ou de jambage
iliaque.

2. Avancer lentement jusqu’a ce que le convertisseur se trouve au niveau du
site d'intervention prévu. (Fig. 34) Vérifier le chevauchement approprié
de l'endoprothése couverte pour assurer une étanchéité correcte et
la résistance a la migration. Les deux stents proximaux doivent étre
positionnés dans le corps principal et les deux stents distaux doivent étre
positionnés dans le jambage homolatéral.
Pour déployer le dispositif, retirer la gaine tout en stabilisant le positionneur
gris du systeme d'introduction. (Fig. 35 et 36)
Retirer le verrou de sécurité du mécanisme de largage noir du fil de
sécurité. Pour retirer le fil de sécurité, glisser son mécanisme de largage noir
hors de la poignée et le retirer par la fente sur la canule interne. (Fig. 37)
. Continuer a déployer le dispositif jusqu‘a ce que le stent distal soit
découvert.
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. Tirer I'extrémité dégressive de l'introducteur vers l'arriére par le
convertisseur et le systéme d'introduction tout en maintenant la position
du guide. S'assurer que 'endoprothése ne s'est pas déplacée pendant le
retrait du systéme d'introduction.

Fermer la valve hémostatique Captor en la tournant a fond dans le sens
horaire. (Fig. 38)
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Insertion du ballonnet de modelage du convertisseur

REMARQUE : Pour des informations sur I'utilisation des produits
recommandés, consulter leurs modes d'emploi respectifs.
1. Préparer le ballonnet de modelage de la fagon suivante :
« Rincer la lumiére du guide avec du sérum physiologique hépariné.
« Evacuer tout |'air du ballonnet.

MISE EN GARDE : La valve hémostatique Captor doit étre ouverte avant le
du ball de model
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2. Avancer le ballonnet de modelage sur le guide et par la valve hémostatique
jusqu'au segment proximal du convertisseur.

3. Serrer la valve hémostatique Captor autour du ballonnet de modelage en
appliquant une légére pression et en la tournant dans le sens horaire.

MISE EN GARDE : Ne pas gonfler le ballonnet dans le vaisseau a I'extérieur
de I'endoprothése.

4. Gonfler le ballonnet de modelage a l'intérieur du segment proximal et du
segment distal du convertisseur avec du produit de contraste dilué (selon
les recommandations du fabricant). (Fig. 39)

MISE EN GARDE : Vérifier la déflation compléte du ballonnet avant son
repositionnement.

5. Dégonfler complétement et retirer le ballonnet de modelage ; le remplacer
par un cathéter d'angiographie et réaliser les angiographies finales.

6. Si aucune autre manceuvre endovasculaire n'est requise, retirer tous les
guides, gaines et cathéters éventuels. Traiter les vaisseaux et réaliser une
fermeture chirurgicale standard.

10.2.2 Obturateurs iliaques

Se reporter au mode d’emploi des composants auxiliaires de I'endoprothese
vasculaire Zenith AAA ou de l'obturateur iliaque Zenith AAA.

10.2.3 Extensions de corps principal

Les extensions de corps principal sont utilisées pour prolonger le corps
proximal d'une endoprothese vasculaire in situ. (Fig. 40)

Préparation et ringage de I'extension de corps principal

1. Retirer le stylet interne (de la canule interne), le tube protecteur de la
canule (de la canule interne) et la protection de l'extrémité du dilatateur
(de I'extrémité du dilatateur). Retirer la gaine Peel-Away de I'arriere de la
valve hémostatique. (Fig. 31) Surélever I'extrémité distale du systeme et
rincer par le robinet sur la valve hémostatique jusqu’a ce que du liquide
sorte de lorifice latéral de purge a proximité de l'extrémité de la gaine
d'introduction. (Fig. 32) Continuer a injecter 20 ml de solution de ringage
par le dispositif. Arréter l'injection et fermer le robinet.

REMARQUE : Du sérum physiologique hépariné est souvent utilisé comme
solution de ringage pour endoprothese.
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2. Raccorder une seringue remplie de sérum physiologique hépariné a
I'embase de la canule interne. Rincer jusqu’a ce que le liquide sécoule de
I'extrémité du dilatateur. (Fig. 33)

REMARQUE : Lors du ringage du systéme, surélever son extrémité distale
pour faciliter I'évacuation de l'air.

3. Pour activer le revétement hydrophile, tremper des tampons de gaze
stériles dans du sérum physiologique et les utiliser pour humecter la gaine
d'introduction Flexor. Hydrater abondamment la gaine et le dilatateur.

Mise en place et déploiement de I'extension de corps principal

1. Retirer la gaine d'introduction du corps principal. Utiliser le guide du
corps principal pour introduire I'extension de corps principal dans le corps
principal.
REMARQUE : Le systeme d'introduction de I'extension de corps principal ne
peut pas étre introduit par la gaine d'introduction du corps principal ou du
jambage iliaque.
2. Avancer lentement jusqu'a ce que I'extension de corps principal se trouve au
niveau du site d'intervention prévu. (Fig. 41)
3. Vérifier la position de I'extension de corps principal pour assurer une
étanchéité correcte et la résistance a la migration.
4. Vérifier la mise en place sous angiographie pour assurer la perméabilité
continue des artéres rénales et la pose correcte du dispositif.

MISE EN GARDE : Veiller a ne pas déplacer le corps principal lors de la mise
en place et du déploi de son i

5. Pour déployer le dispositif, retirer la gaine tout en stabilisant le positionneur
gris du systéme d'introduction. (Fig. 35 et 42) Continuer a déployer le
dispositif jusqu'a ce que le stent le plus distal soit découvert. Arréter le
retrait de la gaine.

. Retirer le verrou de sécurité du mécanisme de largage noir du fil de
sécurité. Pour retirer le fil de sécurité, glisser son mécanisme de largage noir
hors de la poignée et le retirer par la fente sur la canule interne. (Fig. 37)

. Tirer I'extrémité dégressive de l'introducteur vers l'arriére par I'extension de

corps principal et le systéme d'introduction tout en maintenant la position

du guide. S'assurer que l'extension de corps principal et 'endoprothése ne
se sont pas déplacées pendant le retrait du systéme d'introduction.

Fermer la valve hémostatique Captor en la tournant a fond dans le sens

horaire. (Fig. 38)

o
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I

Insertion du ball de modelage de I de corps principal

REMARQUE : Pour des informations sur l'utilisation des produits
recommandés, consulter leurs modes d'emploi respectifs.
1. Préparer le ballonnet de modelage de la fagon suivante :
+ Rincer la lumiére du guide avec du sérum physiologique hépariné.
« Evacuer tout |'air du ballonnet.

MISE EN GARDE : La valve hémostatique Captor doit &tre ouverte avant le
repositi du ball de model,

2. Avancer le ballonnet de modelage sur le guide et par la valve hémostatique
du systeme d'introduction du corps principal jusqu‘au niveau de I'extension
de corps principal.

3. Serrer la valve hémostatique Captor autour du ballonnet de modelage en
appliquant une légeére pression et en la tournant dans le sens horaire.

MISE EN GARDE : Ne pas gonfler le ballonnet dans le vaisseau a I'extérieur
de I'endoprotheése.

4. Gonfler le ballonnet de modelage a l'intérieur du segment proximal
de I'extension de corps principal, puis du segment le plus distal de
I'extension de corps principal avec du produit de contraste dilué (selon les
recommandations du fabricant). (Fig. 43)

MISE EN GARDE : Vérifier la déflation c
repositionnement.

du ball avant son

5. Dégonfler complétement et retirer le ballonnet de modelage ; le remplacer
par un cathéter d'angiographie et réaliser les angiographies finales.

6. Si aucune autre manceuvre endovasculaire n'est requise, retirer tous les
guides, gaines et cathéters éventuels. Traiter les vaisseaux et réaliser une
fermeture chirurgicale standard.

11 DIRECTIVES D’IMAGERIE ET SUIVI POST-OPERATOIRE

11.1 Généralités

+ Les performances a long terme de cette endoprothése vasculaire
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 'endoprothése) doivent subir
un suivi complémentaire.
Les patients doivent étre avertis de I'importance du respect de la
planification de suivi, pendant la premiére année et ultérieurement une fois
par an. On devra avertir le patient qu’un suivi régulier et méthodique est
I'un des facteurs essentiels pour assurer la sécurité et l'efficacité continues
du traitement endovasculaire d'un AAA.
« Le médecin doit évaluer chaque patient et prescrire son suivi en fonction
de ses besoins et de ses circonstances particuliéres. La planification
d'imagerie recommandée est présentée au Tableau 11.1.1. Cette
planification constitue toujours 'obligation minimum de suivi des patients
et doit étre maintenue méme en I'absence de symptomes cliniques (tels
que douleurs, engourdissement, faiblesse). Les patients présentant des
résultats cliniques particuliers (tels qu'une endofuite, une augmentation
de taille de I'anévrisme, ou un changement de structure ou de position
de I'endoprothése couverte) doivent subir des examens de suivi plus
fréquents.
Le suivi annuel en imagerie doit inclure des radiographies abdominales et
des examens TDM avec et sans injection de produit de contraste.
+ La combinaison de 'imagerie TDM avec et sans injection de produit
de contraste fournit des informations sur le changement de diamétre
de I'anévrisme, I'endofuite, la perméabilité, la tortuosité, la progression
pathologique, la longueur de fixation et d'autres changements
morphologiques.
« Les radiographies abdominales fournissent des informations sur l'intégrité
du dispositif (séparation entre composants, rupture de stent et séparation
des griffes).



Le Tableau 11.1.1 présente le suivi en imagerie minimum qui simpose pour
les patients porteurs d'une endoprothése vasculaire abdominale Zenith Alpha.

Les patients nécessitant un suivi plus approfondi doivent étre évalués plus
souvent.

Tableau 11.1.1 Planification d'imagerie recommandée pour le suivi

Pré-opératoi Peropératoire A30jours A 6 mois A 12 mois?
Tomodensitométrie (TDM) X1 x3 x3 x3
Radiographies abdominales du dispositif X X X
Angiographie X2 X

1 L'imagerie doit étre réalisée dans les 6 mois avant l'intervention.

2| g seule condition était de résoudre les incertitudes relatives aux mesures anatomiques nécessaires aux mesures de l'endoprothése.

3 'échographie Doppler peut étre utilisée chez les patients éprouvant une insuffisance rénale ou qui ne sont pas en mesure pour d'autres raisons de subir une TDM
rehaussée par produit de contraste.

4 Annuellement apres cela.

11.2 Recommandations de TDM avec et sans injection de produit de contraste

« Les séries de clichés doivent inclure toutes les images séquentielles a la plus fine épaisseur de coupe possible (< 3 mm). Ne pas utiliser une coupe épaisse
(>3 mm) ni omettre d'images TDM ou de séries de clichés consécutifs car cela empéche des comparaisons anatomiques et prothétiques précises a travers le
temps.
« Tous les clichés/images doivent inclure une échelle. Les images doivent étre arrangées a une dimension non inférieure a celle des images 20:1 sur des feuilles de
35,5 cm x 43,2 cm (14 inch x 17 inch) si un film radiographique est utilisé.
Il est important d'observer des protocoles d'imagerie agréés lors de I'examen TDM. Le Tableau 11.2.1 présente des exemples de protocoles d'imagerie agréés.

11.2.1 Protocoles d'imagerie agréés

Sans produit de contraste Avec produit de contraste

Produit de contraste intravasculaire Non Oui

TDM spiralée ou TDM multi-barrettes haute
performance capable de > 40 secondes

TDM spiralée ou TDM multi-barrettes haute

Appareils agréés performance capable de > 40 secondes

Volume d'injection s.0. Selon les protocoles de I'établissement
Vitesse d'injection s.0. >2,5ml/s
Mode d'injection s.0. Injection automatique
I Bolus d'essai : SmartPrep,
Planification du bolus s.0. CARE. ou léquivalent
Couverture - début Diaphragme 1 cm plus haut que l'axe cceliaque

Couverture - fin

Fémur proximal

Origine de l'artére fémorale profonde

Collimation

<3mm

<3mm

Reconstruction

2,5 mm du début a la fin - algorithme souple

2,5 mm du début a la fin - algorithme souple

Champ de vue axial

32cm

32cm

Séries post-injection

Aucune

Aucune

11.3 Radiographies abdominales
Les incidences suivantes sont nécessaires :

+ Quatre incidences : en décubitus ventral (AP), profil chirurgical latéral, a
30 degrés en GPO et a 30 degrés en DPO centrées sur le nombril.
« Inscrire la distance table-film et utiliser la méme distance lors de chaque
examen ultérieur.
S'assurer que l'intégralité de I'axe longitudinal du dispositif est capturée sur
chaque format d'image.

En cas de doute sur l'intégrité du dispositif (plicature, ruptures de stent,
séparation des griffes, migration relative d'un composant, par exemple),
il est rec dé de pi des ag Le médecin traitant
doit évaluer l'intégrité du dispositif sur les rad (toute la
longueur du dispositif, y compris les comp
2a4x.

grap

) sous g de

11.4 Informations relatives aux IRM

REMARQUE : Si ce dispositif est utilisé conjointement a une autre
endoprothése de la famille Zenith, se reporter au mode d'emploi du dispositif
en question pour des informations supplémentaires concernant I'IRM.

Des essais non cliniques ont démontré que I'endoprothése vasculaire Zenith
AAA bas profil (I'endoprothése vasculaire Zenith AAA bas profil a servi de
remplacement pour I'endoprothése vasculaire abdominale Zenith Alpha)

est « MR Conditional » (compatible avec I''RM sous certaines conditions). Les
patients bénéficiant de cette endoprothése vasculaire peuvent subir sans
danger un examen par IRM immédiatement apreés la pose de l'implant dans les
conditions suivantes :

Champ magnétique statique

de 2,9 W/kg (associé a une valeur moyennée sur le corps entier mesurée par
calorimétrie de 2,1 W/kg).

Elévation de la température avec le systéme de 3,0 teslas :

Au cours d'essais non cliniques, I'endoprothése vasculaire Zenith AAA bas profil
('endoprothése vasculaire Zenith AAA bas profil a servi de remplacement pour
I'endoprothése vasculaire abdominale Zenith Alpha) a produit une élévation
maximale de la température de 2,0 °C pendant 15 minutes d'imagerie IRM
(c-a-d,, pour une séquence de scan) réalisée dans un systéme IRM de 3,0 teslas
(Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, W, Etats-Unis, logiciel
G3.0-052B), a un DAS moyen pour le corps entier, rapporté par le systéme

IRM, de 3,0 W/kg (associé a une valeur moyennée sur le corps entier mesurée
par calorimétrie de 2,8 W/kg).

Artéfact de I'image

La qualité de I'image IRM peut étre compromise si la région d'intérét se
trouve dans la lumiére ou dans un rayon d'environ 5 mm de la position de
I'endoprothése vasculaire abdominale Zenith Alpha, telle que déterminée

au cours d'essais non cliniques a l'aide des séquences suivantes : impulsion
d'écho de spin et d'’écho de gradient pondérée en T1 dans un systéme IRM
de 3,0 teslas (Excite, General Electric Healthcare). Il peut donc étre nécessaire
d'optimiser les paramétres d'IRM pour compenser la présence de cet implant
métallique.

Pour les patients américains uniquement

Cook recommande que le patient enregistre aupres de la MedicAlert
Foundation les conditions IRM divulguées dans ce mode d'emploi. La
MedicAlert Foundation peut étre contactée aux coordonnées suivantes :
MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, Etats-Unis

Adresse postale :

« Champ magnétique statique de 3,0 teslas maximum. Tél.:  +1-888-633-4298 (numéro sans frais depuis
. R . . les Etats-Unis)
+ Champ magnétique a gradient spatial de 1580 Gauss/cm (15,8 T/m) +1-209-668-3333 (en dehors des Etats-Unis)
maximum. Fax:  +1-209-669-2450
« Le produit du gradient spatial et du champ magnétique statique ne doit Adresse Web:  www.medicalert.org
pas dépasser 47,4 T2/m.
Le champ magnétique statique de comparaison aux limites ci-dessus est le 11.5 Surveillance et trai P 14 ires

champ magnétique statique associé au patient (c.-a-d., hors du couvercle du
scanner, accessible a un patient ou un individu).

Echauffement lié a 'IRM
Systémes de 1,5 et 3,0 teslas : Débit maximum d'absorption spécifique moyen

(DAS) pour le corps entier de 2 W/kg pendant 15 minutes de balayage (c'est-a-
dire par séquence de balayage).

Aug ion de tempé eal,5tesla:

Au cours d'essais non cliniques, I'endoprothése vasculaire Zenith AAA bas profil
('endoprothése vasculaire Zenith AAA bas profil a servi de remplacement pour
I'endoprothése vasculaire abdominale Zenith Alpha) a produit une élévation
maximale de la température de 1,7 °C pendant 15 minutes d'imagerie IRM
(c.-a-d., pour une séquence de scan) réalisée dans un systéme IRM de 1,5 tesla
(Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, Etats-Unis, logiciel
Numaris/4), a un DAS moyen pour corps entier, rapporté par le systeme IRM,

920

Une surveillance complémentaire et un traitement éventuel sont
recommandés dans les cas suivants :

« Anévrismes avec endofuite de type |

« Anévrismes avec endofuite de type Ill

« Augmentation de taille de I'anévrisme, dépassant d’au moins 5 mm le
diamétre maximum (en présence ou non d'endofuite)

« Migration

« Longueur d'étanchéité insuffisante

Une décision de reprise chirurgicale ou de conversion a un traitement

par chirurgie ouverte doit inclure I'évaluation, par le médecin traitant, des
comorbidités d'un patient ainsi que de son espérance de vie et de son choix
personnel. On devra avertir les patients qu'une reprise ultérieure, y compris
une conversion a une intervention chirurgicale ouverte ou par cathéter, peut
s'avérer nécessaire aprés l'implantation d’une endoprothése.



12 DEPANNAGE DE LA LIBERATION DU CORPS PRINCIPAL

REMARQUE : L'assistance technique d'un spécialiste produit Cook peut étre
obtenue en contactant un représentant local Cook.

REMARQUE : En cas de difficultés lors du retrait des fils de stent non-couvert
de l'endoprothese au cours de la rotation de la poignée bleue, procéder
avec la procédure de déploiement normale pour la libération du moignon
homolatéral. Si cela ne résout toujours pas les difficultés, procéder avec les
étapes de dépannage ci-dessous pour la libération du corps principal, pour
démonter la poignée de rotation.

REMARQUE : En cas de difficultés lors de la libération du moignon
homolatéral, procéder directement aux étapes 1 a 4 ci-dessous.

1. Placer une pince chirurgicale dans les fentes des clips terminaux et retirer
les deux clips en les faisant glisser. (Fig. 44 et 45)
2. Retirer le capuchon terminal de la poignée de rotation bleue. (Fig. 46)
3. En tenant le repose-doigt noir, retirer la poignée de rotation bleue en
la faisant glisser tout droit en arriére. (Fig. 47) Les fils de sécurité seront
visibles. (Fig. 48)
REMARQUE : Une tension sera ressentie au cours du retrait de la poignée
de rotation.
REMARQUE : Si la poignée de rotation bleue semble ne pas pouvoir étre
retirée, la tourner dans le sens opposé a la fleche blanche (antihoraire) et
continuer jusqu’a ce que la poignée soit complétement retirée.
REMARQUE : La poignée est congue de facon a ce qu'aucune défaillance
ne puisse empécher la rotation de la poignée bleue et le retrait des fils de
sécurité.
4. En utilisant la pince, saisir tous les fils et les retirer jusqu‘a ce que
I'endoprothése soit libérée. (Fig. 49)
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MAGYAR

ZENITH ALPHA™ HASI ENDOVASZKULARIS GRAFT

Figyelmesen olvasson el minden utasitast. Az utasitasok, figyelmeztetések
és ovintézkedések megfeleld betartasanak elmulasztasa sulyos sebészeti
kovetkezményekhez vagy a beteg sérliléséhez vezethet.

VIGYAZAT: Az USA ényei
kizarélag orvos altal vagy rendeletére forgalmazhato.

égi tor k ér ez az eszkoz
VIGYAZAT: A kiils tasak teljes tartalma (beleértve a felvezetérendszert
és az endovaszkularis graftokat) steril kiszerelésii, és kizarélag egyszeri
hasznalatra szolgal.

A Zenith termékcsalddra szamos javasolt hasznalati utasitas vonatkozik. Ez a
hasznélati utasitds a Zenith Alpha hasi endovaszkularis graft és a Zenith Alpha
Spiral-Z endovaszkularis szar (f6 grafttorzs, iliacaszérak, f6 grafttorzs toldaléka
és konvertere) hasznalatara vonatkozé javasolt utasitasokat tartalmazza. Az
egyéb Zenith komponensekre vonatkozd informaciot lasd a kovetkezé javasolt
hasznalati utasitdsokban:

« Zenith® keskeny endovaszkularis graft;

« Zenith® Branch iliaca bifurkaciés endovaszkularis graft;

« Zenith® Renu™ AAA kiegészit6 graft;

« Zenith Alpha™ Spiral-Z® endovaszkularis szar;

« Zenith® Spiral-Z AAA iliacaszér a Z-Trak™ felvezetSrendszerrel;
« Zenith® AAA kiegészité komponensek;

« Zenith AAA iliacadugg; és

« Coda® ballonkatéter.

1AZ ESZKOZ LEIRASA

1.1 Aortikus f6 grafttorzs és iliacaszar-komponenesek

A Zenith Alpha hasi endovaszkularis graft egy moduléris rendszer, amely harom
komponensbdl all: egy bifurkaciés aortikus f6 grafttorzsbol és két iliacaszarbal.
(1. abra) A graft moduljai poliészterszvetbdl késziiltek, amely fonott poliészter
és monofil polipropilén varrattal van az 6ntagulé nitinolsztentekhez erdsitve.

A modulok teljes hosszukban sztentekkel vannak ellatva, hogy telepitésiik
soran biztositani tudjak a graft lumenének felnyitasahoz szlikséges szilardsagot
és feszitGerdt. Ezenkiviil a sztentek biztositjdk a graftnak az érfalhoz valé
megfeleld kapcsolddasat és megtapadasat.

A graft proximélis végén levé csupasz suprarenalis sztenten horgok vannak,
amelyek az eszkoz tovabbi rogzitésére szolgalnak. A sztentgraft fluoroszkoppal
torténg lathatova tételének megkonnyitésére mind a f6 grafttorzson, mind az
iliacaszar-komponenseken arany sugarfogé markerek vannak elhelyezve. A fé
grafttorzson négy aranymarker van elhelyezve az eszkoz kerlilete mentén, a
graft anyaganak legfelsé szélétél mért 2 mm-es tavolsagon belll; egy pipa (V)
van elhelyezve a kontralateralis ag legdisztélisabb sztentjének lateralis szélén;
és két aranymarker van elhelyezve az ipsilateralis ag legdisztélisabb sztentjén.
Egy marker talalhato a graft bifurkaciojanal is.

Mindegyik iliacaszargrafton a proximalis végen két aranymarker talalhato, az
egyik a minimalis atfedést mutatja a f6 grafttorzzsel a kontralateralis oldalon
(16 mm), a masik pedig a maximalis tfedést mutatja a f6 grafttorzzsel a
kontralaterdlis oldalon (32 mm). A 16 és 32 mm-es aranymarkerek az ipsilateralis
oldalon megjelenitésre és bedllitasra szolgalnak. Egy aranymarker az iliacaszar-
komponens legdisztélisabb végénél helyezkedik el. Tovabba, ha a graft

disztélis iranyban novekvé atmérdju, akkor egy aranymarker jelzi az 4tméré
noévekedésének kezdGpontjat.

1.2 A f6 grafttorzs bejuttatérendszere

A Zenith Alpha hasi endovaszkularis graft f6 grafttorzs egy felvezetérendszerre
elére ratoltve kerll szallitasra. (2. abra) Szekvencialis telepitési modszerrel
mkodik; beépitett tulajdonsagai a telepités egész folyamata soran biztositjak
a graft irdnyithatosagat. A felvezetSrendszer kialakitasanal fogva pontos
pozicionalast tesz lehet6vé, és modot ad a graft végsé helyzetének ismételt
beigazitasara a horgas suprarenalis sztent beiiltetése elétt.

A f6 grafttorzs 16 Fr méretd (6,0 mm kiils6 4tmérdjii) vagy 17 Fr méreti

(6,5 mm kiils6 atméréjli) felvezetérendszerre van téltve. Az endovaszkularis
graftot kettds zardszerkezet rogziti a bejuttatorendszerhez, amig az orvos azt
ki nem oldja. Valamennyi rendszer 0,035 hiivelykes (0,89 mm-es) vezetédrottal
kompatibilis.

A f6 grafttorzs bejuttatérendszere Captor vérzéscsillapitd szeleppel ellatott
Flexor bevezetShiivelyt tartalmaz. Pétldlagos vérzéscsillapitas céljabol a Captor
vérzéscsillapito szelep a kiegészitd eszkdzoknek a hiivelyen &t végzett ki- vagy
bevezetése és/vagy eltavolitédsa idejére kilazithaté vagy megszorithato. A Flexor
bevezetdhuvely ellenéll a csomdsodasnak, és hidrofil bevonattal van ellatva.
Mindkét tulajdonsag arra szolgal, hogy fokozza az eszkoz kezelhetdségét az
arteria iliacakban és a hasi aortdban.

P

d.

1.3 Azili

A Zenith Alpha Spiral-Z endovaszkularis szarak egy felvezetérendszerre

el6re ratoltve kertilnek széllitasra. (3. abra) A felvezetérendszert a konny(
hasznélhatdsagra tervezték, minimalis el6készitést igényel, és egy 12 Fr méret(
(4,7 mm kilsé atmérdjii) vagy 14 Fr (5,3 mm kulsé atméréju) bevezetével
hasznélhaté. Valamennyi rendszer 0,035 htivelykes (0,89 mm-es) vezetédréttal
kompatibilis.

Potldlagos vérzéscsillapitas céljabol a Captor vérzéscsillapito szelep a
kiegészit6 eszkozoknek a hiivelyen at végzett ki- vagy bevezetése és/

vagy eltavolitasa idejére kilazithaté vagy megszorithaté. Ezen feliil a
bejuttatérendszer része egy Flexor bevezetdhiively is, amely ellenall a
csomosodasnak és hidrofil bevonattal van elldtva. Mindkét tulajdonsag arra
szolgal, hogy fokozza az eszkdz kezelhet6ségét az arteria iliacakban és a hasi
aortéban.

d. Lul

1.4 A Zenith kes}
komponensei

y ARA aris graft kieg

A Zenith keskeny kiegészité komponensei kompatibilisek a Zenith keskeny AAA
endovaszkularis grafttal, valamint a Zenith Alpha hasi endovaszkularis grafttal.

Tovébbi endovaszkularis kiegészité komponensek (a grafttérzshoz vald
toldalékok, konverterek és iliacadugok) is rendelkezésre alinak. (4. abra) A
kiegészité komponensek poliészterszévetbdl, ontaguld nitinolsztentekbdl (f6
grafttorzs toldalékai és konverterek), 6ntaguld rozsdamentes acél Cook-Z°
sztentekbdl (iliacadugdk) és fonott poliészter és polipropilén varratokbol
készliltek.
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Az endovaszkularis graft proximalis szakaszanak meghosszabbitasara az
aortikus f6 grafttorzs toldalékai hasznéalhatok. A konverterek és az iliacadugok
segitségével sziikség esetén a bifurkacios graft AUI (aorto-uniiliacalis)

graftta alakithato (pl. Il tipust endoleak, 4gelzarddas, vagy a kontralateralis
4g kantilalasanak meghilsulasa esetén). A graftrendszer disztalis iliacalis
szakaszanak meghosszabbitéasara tovabbi iliacaszérak is felhasznalhatok
kiegészité komponensként.

1.4.1 F§ grafttorzs toldalékai

A f6 grafttorzs toldalékai 16 Fr méretd (6,0 mm kiilsé atmérdjd) vagy 17 Fr
méreti (6,5 mm kilsé atmérgju) felvezetérendszereket hasznalnak. (40. abra)
A f6 grafttorzs toldalékanak felvezetérendszere egyetlen elstitédrétos
kiolddszerkezetet tartalmaz. A f6 grafttorzs toldalékanak telepitése a hiively
visszahuzasaval és a disztalis elsiitodrot eltavolitasaval torténik.

A sztentgraftok fluoroszkdppal torténé lathatdva tételének megkonnyitésére
a f6 grafttorzs toldalékain a graft anyagéanak legfelsé szélétdl mért 2 mm-es
tavolsagon beliil az eszk6z keriilete mentén négy arany sugéarfogd marker van
elhelyezve.

Potlélagos vérzéscsillapitas céljabol a Captor vérzéscsillapito szelep a
kiegészit6 eszkdzoknek a hiivelyen at végzett ki- vagy bevezetése és/vagy
eltavolitasa idejére kilazithato vagy megszorithato. A f6 grafttorzs toldalékanak
bejuttatérendszere Flexor bevezetShtivelyt tartalmaz, amely ellenall a
csomosodasnak, és hidrofil bevonattal van ellatva. Mindkét tulajdonsag arra
szolgal, hogy fokozza az eszk6z kezelhetségét az arteria iliacakban és a hasi
aortaban.

1.4.2 Konverterek

A konverterek 16 Fr méreti (6,0 mm kulsé atmérgju) vagy 17 Fr méret(i (6,5 mm
kiilsé atmeérdja) felvezetérendszereket hasznalnak. (30. abra) A konverter
felvezetérendszere egyetlen elstitédrotos kioldoszerkezetet tartalmaz.

A konverter telepitése a hlvely visszahuzéaséaval és a disztalis elsutédrot
eltavolitasaval torténik.

A konverteren egyetlen arany sugéarfogé marker van elhelyezve a graft
anyaganak legfels6 szélét6l mért 2 mm-es tavolsagon beliil. Pétldlagos
vérzéscsillapitas céljabdl a Captor vérzéscsillapitd szelep a kiegészité
eszkozoknek a hiivelyen at végzett ki- vagy bevezetése és/vagy eltavolitasa
idejére kilazithat6 vagy megszorithato. A konverter bejuttatérendszere
Flexor bevezetShuvelyt tartalmaz, amely ellenall a csomésodasnak és hidrofil
bevonattal van elldtva. Mindkét tulajdonsag arra szolgal, hogy fokozza az
eszkoz kezelhetéségét az arteria iliacakban és a hasi aortaban.

1.4.3 lliacadugok

Aziliacadugd az arteria iliaca elzarasara szolgal, tipikus esetben a femoro-
femoralis crossover bypass eljarassal kapcsolatban. E komponensrél tovabbi
informécio a Zenith AAA endovaszkularis graft kiegészité komponenseinek
javasolt hasznalati utasitasaban olvashaté.

2 HASZNALATI JAVALLATOK

A Zenith Alpha hasi endovaszkularis graft és a Zenith keskeny kiegészité
komponensek betegek olyan abdominalis aorta- vagy aorto-iliacalis aneurysmai
endovaszkularis kezelésére szolgélnak, amelyek endovaszkularis korrekciora
alkalmas morfoldgiaval rendelkeznek, azaz tobbek kozott:

thrombus, meszesedés és/vagy kanyargéssag) kompatibilisnek kell lennie
egy 16 Fr méret(i (6,0 mm kiilsé atmérgjli) vagy 17 Fr méretdi (6,5 mm kiilsé
4tmérdjd) vaszkularis bevezetéhiivellyel;

« Az aneurysman kiviil es6, ahhoz képest proximalis helyzet( infrarenalis
aortaszakasz (nyak):
« hossza legaldbb 15 mm,
« kulsé faltol kiilsé falig mért atméréje 32 mm-nél nem nagyobb és

18 mm-nél nem kisebb,

« azaneurysma hossztengelyével bezart szége 60 foknal kisebb, és
« asuprarenalis aorta tengelyével bezért sz6ge 45 foknal kisebb.

« Az arteria iliaca disztalis rogzitési helye 10 mm-nél hosszabb és atméréje
8-20 mm (kdils6 faltél kiils6 falig mérve).

3 ELLENJAVALLATOK
A Zenith Alpha hasi endovaszkularis graft ellenjavallt a kovetkezéknél:

« Olyan betegek, akikrél ismert, hogy érzékenyek vagy allergiasak a
rozsdamentes acélra, a nitinolra, a poliészterre, a polipropilénre, az uretanra,
a PTFE-re, a nejlonra vagy az aranyra.

« Szisztémas fertézésben szenvedo6 betegek, akiknél nagyobb lehet az
endovaszkularis graft elfert6z6désének a veszélye.

4 FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

4.1 Altalanos

« Figyelmesen olvasson el minden utasitast. Az utasitasok, figyelmeztetések
és dvintézkedések megfelel6 betartdsanak elmulasztasa sulyos
kovetkezményekhez vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

« Implantacios vagy reintervencios eljarasok idején mindig rendelkezésre

kell &linia egy képzett sebészcsapatnak arra az esetre, ha nyitott mGtéti

korrekciora kell attérni.

A Zenith Alpha hasi endovaszkularis graftot és felvezet6 rendszert kizardlag

a vaszkularis intervencids (katéteres és sebészeti) technikékban jartas,

valamint ezen eszkoz hasznalatara kiképzett orvosok és orvoscsapatok

hasznélhatjak. A képzéssel kapcsolatos specifikus elvarasokat lasd a

#9.1. Orvosképzés” c. szakaszban.

Kezdeti endovaszkularis korrekcié utan tovabbi endovaszkularis

beavatkozas, vagy standard nyitott mitéti korrekcidra valé attérés

lehetéségét kell mérlegelni olyan betegek esetében, akiknél az aneurysma
tagulasa, a rogzitési hossz (az érfal és a graftkomponens éatfedése)
elfogadhatatlan csokkenése és/vagy endoleak all fenn. Az aneurysma
méretének névekedése, a perzisztens endoleak, illetve a graft migrécioja az
aneurysma rupturajahoz vezethet.

A graft agaban csokkent véraramlast vagy szivargast tapasztalo betegeknél

masodlagos beavatkozasokra vagy mitéti eljarasokra lehet sziikség.

« Amikor 42 vagy 59 mme-es szargraftot hasznalnak az ipsilateralis oldalon,

a kontralateralis szar atfedése a kontralaterlis f6 grafttérzsagban
legfeljebb 16 mm lehet. Ha ezt nem tartjék be, az ipsilateralis ag occlusiéja
kovetkezhet be.



4.2 A betegek ki

+ A Zenith Alpha hasi endovaszkularis graft legaldbb 18 mm és legfeljebb
32 mm &4tmérdjl aortanyak kezelésére valo. A Zenith Alpha hasi
endovaszkularis graft legaldbb 15 mm hosszusagu proximalis (a legalsé
renalis artéridhoz képest disztalis) aortanyak kezelésére valé. Az arteria iliaca
disztélis rogzitési helyének 10 mm-nél hosszabbnak, &tméréjének pedig
8-20 mm-nek (kiilsé faltol kiilsé falig mérve) kell lennie. Ezek a méretek
kritikus fontossaguak az endovaszkularis korrekci6 sikere szempontjabol.

« Az aneurysma sikeres kiiktatasat tobbek kozott a kovetkezd kulcsfontossagu

anatdmiai tényez6k gatolhatjak: stlyos proximalis aortanyak-angulatié (az

infrarenalis nyak és az AAA tengelye altal bezart sz6g 60 foknal nagyobb,

vagy a suprarenalis nyak és a kdzvetlen infrarenalis nyak altal bezart sz6g

45 foknal nagyobb); révid proximalis aortanyak (15 mm-nél révidebb);

forditott tolcsér alak (a proximalis aortanyak 15 mm-es szakaszan beldl

10%-nal nagyobb dtméréndvekedés); valamint korkords thrombus és/

vagy meszesedés az arterialis beiltetési helyeken, kiilondsen a proximalis

aortanyak és a disztélis arteria iliaca talalkozasi pontjainal. Anatdmiai

korlatozésok esetén a megfelel6 tapadas és rogzités eléréséhez hosszabb

méreti nyakra lehet sziikség. Az egyenetlen meszesedés és/vagy plakk

veszélyeztetheti a graft rogzitését és tapadasat a rogzitési helyeken. Az ilyen

kulcsfontossagu anatémiai tulajdonsagokat mutatoé aortanyaki szakaszokon

gyakrabban fordulhat el6 a graft migracioja vagy az endoleak.

Az eszkdznek az érrendszerbe valo felvezetéséhez megfeleld iliacalis

vagy femoralis hozzaférésre van sziikség. A hozzaféréshez hasznalando ér

(belsé faltol belsé falig mért) atméréjének és morfoldgidjanak (minimalis

kanyargossag, occlusiv betegség és/vagy meszesedés) kompatibilisnek kell

lennie a 16 Fr méret(i (6,0 mm kiils6 4&tmérgj) vagy 17 Fr méret(i (6,5 mm

kiilsé atmérgji) vaszkularis bevezetéhively profiljianak megfelel6 vaszkularis

hozzéférési technikékkal és bejuttatorendszerekkel. Az erek jelentésen

meszesedett, okkluziv, kanyargés vagy thrombotizalt volta kizarhatja az

endovaszkularis graft behelyezését és/vagy fokozhatja az embolizacio,

a graft csomdsodasanak és a thromboézisoknak a kockazatat. Egyes

betegeknél az eljaras sikeréhez vaszkularis conduittechnika alkalmazésara

lehet sziikség.

+ A meglévé stenosisos/beszikiild terliletekrdl (kb. 20 mm-nél kisebb

belsé atmérd az aortaban, vagy 7-8 mm-es belsé atméré az iliacakban)

kimutattak, hogy novelik a thromboembolikus esemény eléfordulasanak

kockazatat (pl. a graftag occlusidjat). llyen betegek esetében a kockazat

novekedésének lehetdsége kizarhatja az endovaszkularis graft behelyezését.

Az ilyen teriiletek nem rugalmas ballonnal és/vagy sztentbehelyezéssel

torténd dilatatioja valhat sziikségessé, a graft atjarhatdsaganak

fenntartasara és a thromboembolikus esemény eléfordulasi kockazatanak

csokkentésére. Ezenkiviil a korrekcié elkésziiltét mutaté angiogramot

(eltavolitott merev vezetédrotokkal) gondosan at kell tekinteni, hogy meg

lehessen allapitani, sziikséges-e tovabbi kezelés ezekben a régidkban (pl.

kiegészit6 ballonkatéterezés vagy sztentelés). Ha az angiogramkészités

el6tt elmulasztjak eltavolitani a merev vezet6drotot, az elpalastolhatja az 4g

megtorését vagy besziikiilését, amely esetleg a vezetédrot eltavolitasakor

kovetkezhet be.

Az utdnkovetési leképezést figyelmesen meg kell vizsgélni, lathaté-e

graftszaron beliili besz(kiilés. Olyan betegeknél, ahol a graftszar lumenének

belsé atméréje kb. 5 mm-nél kisebb, megndvekedhet a thromboembolikus

esemény el6forduldsanak kockéazata (pl. a graftag occlusidja). Meg kell

fontolni ismételt intervenci6 végzését (pl. nem rugalmas ballonnal vagy

sztenteléssel ezeken a teriileteken) a graft atjarhatosaganak fenntartasa

és a thromboembolikus esemény eléforduldsi kockazatanak csokkentése

érdekében.

Nem kielégit6 kiaramlassal, vagy hiper-alvadékonysaggal rendelkezé (pl.

rakos) betegeknél a thromboembolikus esemény eléfordulasanak kockazata

megndvekedhet.

A Zenith Alpha hasi endovaszkularis graft alkalmazésa nem ajanlott

olyan betegeknél, akik nem toleraljak az intraoperativ és a posztoperativ

utankoveto leképezéshez sziikséges kontrasztanyagokat. Minden beteget

gondosan monitorozni kell, és idészakosan ellenérizni kell, hogy nem

tortént-e valtozas a betegséglikben és az endoprothesis épségében.

A Zenith Alpha hasi endovaszkularis graft alkalmazasa nem ajanlott olyan

betegeknél, akik tullépik az eljarashoz sziikséges leképezést nehezité vagy

kizard suly- és/vagy méretbeli hatarokat.

Ha nem sikeriil legaldbb az egyik arteria iliaca interna atjarhatosagat

fenntartani, vagy ha az egyik nélkiilozhetetlen arteria mesenterica

inferior elzarédik, megnévekedhet a medencetaji/bélrendszeri ischaemia

kialakulasanak veszélye.

Tobb nagy, atjarhato lumbalis arteria, fali thrombus és atjarhatd arteria

mesenterica inferior megléte mind hajlamosithatja a beteget a Il. tipust

endoleak kialakulasara. Kezelhetetlen coagulopathidban szenvedd

betegeknél is nagyobb lehet a II. tipusti endoleak vagy a vérzési

komplikéciok kialakuldsanak veszélye.

A Zenith AAA graftcsalad formalisan nem lett tesztelve a kdvetkezé

betegpopulaciokban:

traumas aortasériilés

szivargd, rupturat megel6z6 allapotu és rupturalt aneurysmak

mycoticus aneurysmak

korabbi graftbetiltetés eredményeképp kialakult pseudoaneurysmak

korabban beiiltetett endovaszkularis graftok revizidja

kezelhetetlen coagulopathia

nélkiilézhetetlen arteria mesenterica

orokletes kotoszoveti betegség (pl. Marfan- vagy Ehlers-Danlos-

szindréma)

egyidejtileg fennallé thoracalis aorta- vagy thoraco-abdominalis

aneurysmak

aktiv szisztémas fertézésben szenved6 betegek

terhes vagy szoptat6 nék

18 év alatti életkoru betegek

sulyosan elhizott betegek

olyan betegek, akiknél a proximalis aortanyak 15 mm-nél révidebb, vagy

a proximélis aortanyak és az aneurysma hossztengelye éltal bezart sz6g

60 foknal nagyobb

két elzarédott iliaca interna artériaval rendelkezé betegek

A sikeres betegkivalasztashoz specifikus leképezésre és pontos mérésekre

van sziikség; lasd a ,4.3. A beavatkozast megel6z6en alkalmazott mérési

technikak és leképezés” c. szakaszt.

Az eljéras elvégzéséhez sziikséges valamennyi eszkdznek minden lehetséges

hosszban és atmérében az orvos rendelkezésére kell alInia, kiilondsen akkor,

ha a preoperativ tervezéshez felhasznalhaté méretek (kezelési atmérék/

hossztsagadatok) nem biztosak. Ez a megkdzelités nagyobb intraoperativ

rugalmassagra ad lehetdséget az eljaras optimalis kimenetele érdekében.
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43Ab I 1o
leképezés

« Kontrasztanyag nélkili CT-felvétel hidnyaban eléfordulhat, hogy nem sikertil
felbecsulni az arteria iliaca vagy az aorta meszesedésének mértékét, amely
gatolhatja a hozzéaférést vagy az eszk6z megbizhatd rogzitését és tapadasat.

« A beavatkozast megel6z6en 3 mm-t meghaladé képrekonstrukciés

szeletvastagsaggal végzett CT-vizsgélat az eszkdz méreteinek szuboptimalis

megvalasztasat eredményezheti, vagy azt, hogy a CT-felvételrdl nem lehet
lehet értékelni a fokalis stenosisokat.

A klinikai tapasztalatok szerint a Zenith Alpha hasi endovaszkularis grafttal

vald kezelést megel6z6en a beteg anatomidjanak pontos felmérésére a

kontrasztanyaggal végzett, térbeli rekonstrukciéval kiegészitett spiralis

CT-angiografia (CTA) a nyomatékosan ajanlott leképezési modozat. Ha a

kontrasztanyaggal végzett, térbeli rekonstrukciéval kiegészitett spirélis

CTA nem &ll rendelkezésre, a beteget olyan intézménybe kell utalni, ahol

lehetéség van ilyen vizsgalat elvégzésére.

A klinikusok ajanlasa szerint a miitét kozben végzett angiografia soran

a rontgenberendezést hordozé C kart gy kell elhelyezni, hogy a renalis

artériak, kilondsen pedig a legalsé atjarhatd renalis artéria eredete jol

lathatd legyen a f6 grafttorzs anyaga proximalis szélének (tapado sztent)
telepitése el6tt. Emellett az angiografias felvételnek tgy kell megjelenitenie
az arteria iliacak kettéagazasat, hogy jol lathatd legyen a disztalis arteria
iliaca communisok helyzete az arteria iliaca internak eredetéhez képest
bilateralisan, az iliacaszar-komponens telepitése el6tt.

Atmérok

Az eszk6z helyes méretezése és a helyes eszkozkivélasztas érdekében az
ératméroket CT alkalmazasaval, kiilsé faltol kilsé falig torténé méréssel (nem
pedig a lumen mérésével) kell meghatarozni. A kontrasztanyaggal végzett
spirélis CT-felvételt 1 cm-rel a truncus coeliacus folott kell kezdeni és egészen
a combcsontfejeken valo athaladasig kell folytatni 3 mm-es, vagy ennél kisebb
axialis szeletvastagsaggal.

HosszGsagok

A hosszméreteket CT alkalmazésaval kell meghatarozni Ggy, hogy pontosan
meg lehessen allapitani az infrarenalis proximélis nyakhosszat és pontosan meg
lehessen tervezni a Zenith Alpha hasi endovaszkularis graft f6 grafttorzsének
méreteit és a szarkomponenseket. Ezeket a rekonstrukciokat sagittalis, coronalis
és térbeli nézetben kell végrehajtani.

Mindedd

. ig nem lett I
hosszi tavon hogyan tolti be a p g
kell arrél, hogy az endovaszkularis kezelés egész életen at tarto,
rendszeres utanko | jar az ég és az end kularis graft
miikodokég égének fel céljabél. Fokozott utankévetésben

kell részesiteni azokat a betegeket, akiknél specifikus klinikai esemény

(pl. endoleak, az aneurysma tdgulasa, vagy az endovaszkularis graft
szerkezetében vagy helyzetében bekévetkezd véltozas) tortént. Az
utankévetésre vonatkozo specifikus tmutatok a ,11. LEKEPEZESI
IRANYELVEK ES POSZTOPERATIV UTANKOVETES” c. fejezetben
talalhatok.

A Zenith Alpha hasi endovaszkularis graft alkalmazasa nem ajanlott olyan
betegek esetében, akik nem tudjak vagy nem akarjak vallalni a sziikséges,
miitét el6tti és utani leképezési és bediltetési vizsgalatokon valé részvételt,
amelyeket a ,11. LEKEPEZESI IRANYELVEK ES POSZTOPERATIV
UTANKOVETES” c. fejezet ismertet.

Az endovaszkularis graft behelyezését kovetSen a betegeknél rendszeresen
monitorozni kell a kvetkez6k esetleges fellépését: a graft melletti elfolyas,
az aneurysma ndvekedése és az endovaszkularis graft szerkezetében

vagy helyzetében bekovetkezo véltozasok. Legalabb évente leképezési
vizsgélat szikséges a kovetkezok szerint: 1) hasi rontgenfelvételek az eszkéz
épségének vizsgalata céljabol (komponensek szétvalasa, sztent torése

vagy horgok levélasa) és 2) kontrasztanyaggal és kontrasztanyag nélkl
végzett CT-felvétel az aneurysméaban bekovetkezett valtozasok, a graft
melletti elfolyas, az atjarhatdsag, a kanyargdssag és a progressziv betegség
vizsgalata céljabol. Ha vesekomplikaciok vagy egyéb tényez6k miatt a
kontrasztanyagok hasznélata kizart, hasonld informacié nyerhet hasi
rontgenfelvétellel és duplex ultrahangvizsgalattal.

hogy ezen endovaszkulai

den b

graft

4.4 Az eszkoz kivalasztasa

A megfelel6 eszkzméret kivalasztasakor nyomatékosan ajanlott szigortian
ragaszkodni a Zenith Alpha hasi endovaszkularis graft hasznalati utasitasaban
talalhato méretezési itmutatdhoz. (9.5.1.-9.5.4. tablazat) A hasznélati utasitas
méretezési Gtmutatdja tartalmazza az eszkdz megfeleld tulméretezését. Az ezen
kiviili méretezés eredménye endoleak, torés, migrécio, az eszkoz betiiremlése
vagy kompresszidja lehet.

4.5 Beiiltetési eljaras
(Lasd a ,10. HASZNALATI UTASITAS” c. fejezetet)

« Az eljaras soran megfelel leképezésre van sziikség a Zenith Alpha hasi

endovaszkularis graft sikeres elhelyezéséhez, és az aorta faldhoz valé pontos

illesztéséhez.

A bejuttatorendszert nem szabad meghajlitani vagy megtérni. Ellenkezé

esetben a bejuttatorendszer és a Zenith Alpha hasi endovaszkularis graft

kérosodhat.

Az endovaszkularis graft csavarodasanak elkerilésére a bejuttatérendszer

barmilyen kismértékii forgatasa soran tigyeljen arra, hogy a rendszer

valamennyi alkotéelemét (a kiils6 huvelytél a belsé kandlig) egyiitt, egy

egységként forgassa.

A hiively karosodéasanak elkeriilésére ligyeljen arra, hogy a rendszer

valamennyi komponensét (a kiilsé hiivelytdl a belsé kaniilig) egyditt, egy

egységként tolja el6re.

Ha a vezet6drot vagy a bejuttatdrendszer eléretolasa soran ellenallast észlel,

ne folytassa a bejuttatérendszer egyik részének tovéabbitasat sem. Alljon

meg, és allapitsa meg az ellenallas okat; ellenkezé esetben az ér, a katéter

vagy a graft kdrosodasa kovetkezhet be. Kiilonos 6vatossaggal jarjon el

stenotikus vagy thrombotizalt szakaszokon és meszesedett vagy kanyargds

erekben.

Az endoprothesis akaratlan részleges telepitése vagy migracidja mitéti

eltavolitast tehet sziikségessé.

Orvosi indikacio esetét kivéve ne telepitse a Zenith Alpha hasi

endovaszkularis graftot olyan helyre, ahol szervek vagy végtagok

vérelldtasahoz sziikséges artéridkat zarna el. Az endoprothesissel ne

fedjen le jelents renalis vagy mesentericus artéridkat (kivétel az arteria

mesenterica inferior). Ellenkez6 esetben érelzarodas el6fordulhat.

« Részleges vagy teljes telepités utdn ne probalja visszajuttatni a graftot a
hiivelybe.



« A sztentgraft disztalis tjrapozicionalasa a fedett proximalis sztent részleges
telepitése utan a sztentgraft karosodasahoz és/vagy érsériiléshez vezethet.
« A Zenith Alpha hasi endovaszkularis graftnak az éren beliili pontatlan
elhelyezése és/vagy tokéletlen tapadasa fokozhatja az endoleak
kialakuldsanak, a graft migraciojanak és az arteria renalis vagy az arteria
iliaca interna akaratlan elzérasanak veszélyét. A veseelégtelenség és az azt
kovetd komplikéciok veszélyének csokkentése érdekében fenn kell tartani a
renalis artériak atjarhatosagat.
A Zenith Alpha hasi endovaszkularis graft nem megfelel6 rogzitése

telepitése vagy migrécitja mitéti beavatkozast tehet sziikségessé.
A Zenith Alpha Spiral-Z endovaszkularis szar nem megfelel6 atfedése

endoleaknek a kockazatat.

A beliltetési eljaras folyaman a korhazi protokollnak és az orvos
vélasztasanak megfelelé szisztémas anticoagulatio alkalmazandé. Ha a
heparin ellenjavallott, mas alvadasgatlé szer alkalmazasat kell megfontolni.
A Flexor bevezetShuvely kiilsején Iévé hidrofil bevonat aktivalaséhoz a
fellletet fiziol6gids séoldattal atitatott steril gézlapokkal kell attorolni. Az
optimalis miikod6képesség érdekében a hiivelyt allanddan tartsa hidratalt
éllapotban.

Az endoprothesis szennyezédésének és fert6zédésének elkeriilése
érdekében a preparalds és bejuttatas folyaman a lehetd legkisebb
mértékben érintse az dsszehuzott endoprothesist.

A bejuttatérendszer felvezetése soran tartsa meg a vezetédrot helyzetét.
Fluoroszkopiat kell hasznalni a bevezetés, valamint az elhelyezés és kinyitas
soran, hogy meg lehessen gy6z6dni a bejuttatérendszer komponenseinek
megfelel6 miikodésérdl, a graft megfeleld elhelyezésérél és az eljaras kivant
kimenetelérél.

A Zenith Alpha hasi endovaszkularis graft alkalmazasahoz intravaszkularis
kontrasztanyag beaddsa sziikséges. A meglévé veseelégtelenségben
szenvedd betegeknél fokozodhat a posztoperativ veseledllas kialakulasanak
veszélye. Ugyelni kell az eljéras folyaman alkalmazott kontrasztanyag
mennyiségének korlatozasara, és megel6zé kezelési modszereket kell
alkalmazni a vesekarosodds csokkentésére.

A htively és/vagy a vezet6drot visszahuzasakor az anatémia és a graft
helyzete megviltozhat. Allandéan monitorozza a graft helyzetét, és sziikség
szerint végezzen angiografiat annak ellendérzésére.

A Zenith Alpha hasi endovaszkularis graft egyik része egy régzitéhorgokkal
elldtott suprarenalis sztent. Legyen rendkiviil koriltekinté, amikor a
suprarenalis sztent kdzelében intervencios és angiografias eszkdzokkel
dolgozik.

Legyen koriiltekintd, amikor katétereket, drétokat és hiivelyeket manipulal
az aneurysman beliil. A jelentés zavarok thrombusdarabokat mozdithatnak
ki, amelyek disztélis embolizaciét vagy az aneurysma rupturajat okozhatjak.
A graft elhelyezése utan, abban az esetben, ha Ujabb eszk6zok felvezetése
(mésodlagos beavatkozas) valik sziikségessé, keriilje el a graft karositasat
vagy helyzetének megvaltoztatasat.

A suprarenalis sztent telepitése el6tt ellendrizze, hogy a hozzaférést
biztositd vezet6droét az aortaivhez képest kissé disztalisan tulnydlva
helyezkedik el.

A 12 mm-t meghaladé atfedés a f6 grafttorzs bifurkécioja folott
megndvelheti a graftagi thrombosis kockézatat.

4.6 A formazéballon hasznalata

+ Ne toltse fel a ballont az érben a grafton kiviil, mert az az ér sérulését
okozhatja. A ballont a sajat cimkéjén szerepl6 utasitasoknak megfeleléen
kell hasznalni.

+ Meszesedés esetén dvatosan jarjon el a ballon grafton beldil torténd
feltdltése soran, mivel a tdlzott mértéki feltSltés az ér sériléséhez vezethet.

« Uj helyzetbe valé 4thelyezés elétt gy6z6djén meg arrél, hogy a ballon
teljesen le lett engedve.

« Pétlolagos vérzéscsillapitas céljabol a Captor vérzéscsillapito szelep a
formazdballon bevezetése és késGbbi visszahtzasa elsegitésére kilazithatd
vagy megszorithaté.

F6 grafttorzs toldaléka és konverter

« Af6 grafttorzs toldaléka és a konverter elhelyezése és telepitése soran
tgyeljen arra, hogy ne mozditsa el a f6 grafttorzset.

« A Flexor bevezetéhvely kiilsején 1évé hidrofil bevonat aktivalasahoz a
fellletet fiziol6gids séoldattal atitatott steril gézlapokkal kell attorolni. Az
optimalis miikod6képesség érdekében a hiivelyt allanddan tartsa hidratalt
éllapotban.

4.7 Mag Y ia 6 informaciok

MEGJEGYZES: Ha ezt az eszkozt egy masik, a Zenith termékcsaladba tartozd
endovaszkularis grafttal egyutt hasznalja, akkor tovabbi MRI-informacidkat az
adott eszkéz hasznalati utasitasaban talal.

Nem klinikai tesztelés kimutatta, hogy a Zenith keskeny AAA endovaszkularis
graft (a Zenith keskeny AAA endovaszkuldris graft szolgalt a Zenith Alpha
hasi endovaszkularis graft helyettesitéjeként) MR- kondiciondlis. llyen
endovaszkularis grafttal rendelkez6 betegek az alabbi koriilmények kozott
szkennelhet6k biztonsagosan kozvetleniil a behelyezést kovetéen:

Sztatikus magneses tér

« Sztatikus magneses tér eréssége: legfeljebb 3,0 tesla.

+ A mégneses tér gradiense legfeljebb 1580 gauss/cm (15,8 T/m).

« A térgradiens és a sztatikus magneses tér szorzata nem haladhatja meg

a47,4T2/m értéket.

A fenti hatarértékekkel valé 6sszehasonlitas céljara szolgalé sztatikus magneses
tér a betegre vonatkoz6 (vagyis a szkenner boritasan kiviil, a beteg vagy mas
személy szamara hozzaférhetd helyen mért) sztatikus magneses tér.

MRI-vel kapcsolatos melegedés

1,5 és 3,0 teslas rendszerek: Maximalis egész testre atlagolt fajlagos abszorpcids
tényez6 (SAR): 2 W/kg, 15 perces szkennelés soran (azaz szkennelési
szekvencianként).

kodd

1,5 teslds térben jel 6 hémérséklet
Nem klinikai tesztelés keretében egy 1,5 teslas MR-rendszerrel (Magnetom,
Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, USA, Numaris/4 szoftver) végzett

15 perces (azaz egyetlen szkennelési szekvencianyi idétartamui) MR-szkennelés
soran a Zenith keskeny AAA endovaszkularis graft (a Zenith keskeny AAA
endovaszkularis graft szolgalt a Zenith Alpha hasi endovaszkularis graft
helyettesitjeként) legfeljebb 1,7 °C-os hémérséklet-emelkedést mutatott az
MR-rendszerre megadott 2,9 W/kg-os maximalis egész testre tlagolt fajlagos
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abszorpcids tényez6 (SAR) mellett (mely egy kaloriméteres méréssel kapott
2,1 W/kg-os teljestest-atlagnak felel meg).

Skl Ikedé

3,0 teslds térben jel 6 hémér
Nem klinikai tesztelés keretében egy 3,0 teslas MR-rendszerrel (Excite, GE
Healthcare, Milwaukee, WI, USA, G3.0-052B szoftver) végzett 15 perces (azaz
egyetlen szkennelési szekvencianyi idétartamu) MR-szkennelés soran a Zenith
keskeny AAA endovaszkularis graft (a Zenith keskeny AAA endovaszkularis graft
szolgalt a Zenith Alpha hasi endovaszkularis graft helyettesitéjeként) legfeljebb
2,0 °C-0s hémérséklet-emelkedést mutatott az MR-rendszerre megadott

3,0 W/kg-os maximalis egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios tényezé (SAR)
mellett (mely egy kaloriméteres méréssel kapott 2,8 W/kg-os teljestest-atlagnak
felel meg).

Képmiitermék

Az MR-képmindség romolhat, ha a vizsgaland tertilet a Zenith Alpha hasi
endovaszkularis graft lumenén belul, vagy az eszkéztél kb. 5 mm-es tavolségon
beliil helyezkedik el, ahogyan nem klinikai tesztelés soran kimutattak a
kovetkezé szekvencidk alkalmazésaval: T1-stlyozott spin echo és gradiens
echo impulzusszekvencia 3,0 teslas MR-rendszerben (Excite, General Electric
Healthcare). Ezért szlikséges lehet az MR-leképezési paramétereket ennek a
fémbdl késziilt implantdtumnak a jelenlétére optimalizalni.

Csak az Egyesiilt Allamokbeli betegek esetén

A Cook azt javasolja, hogy a beteg regisztrélja a MedicAlert Foundationnal az
ebben a hasznélati utasitdsban kozolt MR-vizsgalati feltételeket. A MedicAlert
Foundation elérhetdségei a kovetkezok:

MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA

+1-888-633-4298 (ingyenesen hivhato)

az Egyesdilt Allamokon kivulrél +1-209-668-3333
+1-209-669-2450

www.medicalert.org

Postai cim:

Telefonszam:

Fax:
Web:

5 LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A Zenith Alpha hasi endovaszkularis grafttal vagy a betltetési eljarassal
kapcsolatos, lehetséges és/vagy intervenciot sziikségessé tevé nemkivanatos
események tobbek kozott:

« A graft vagy sajat ér occlusidja

« Altatasi komplikaciok és a veliik jaré késébbi problémak (pl. aspiracio)

« Amputacio

« Aortakarosodas, tobbek kozott perforatio, dissectio, vérzés, ruptura és halal

« Artérias és/vagy vénas thrombosis és/vagy pseudoaneurysma

« Arteriovenosus fistula

- Attérés nyitott m(itéti korrekciéra

« Az aneurysma, az eszkdz vagy a hozzaférési hely elfertézédése, tobbek
kozott talyogképzédés, atmeneti laz és fajdalom

« Az aneurysma rupturdja és halal

« Az aneurysma tagulasa

« Bélrendszeri komplikaciok (pl. ileus, atmeneti ischaemia, infarctus, necrosis)

Claudicatio (pl. far, alsé végtag)

Embolisatio (micro és macro) atmeneti vagy permanens ischaemiaval vagy

infarctussal

Endoleak

Endoprothesis: komponens(ek) helytelen elhelyezése; komponens(ek)

tokéletlen telepitése; komponens(ek) migracidja; varratszakadas;

occlusio; fertézés; a sztent torése; a graft anyaganak kopasa; dilatatio;

er6zio; kilyukadas; a graft melletti elfolyas; horog levélasa és korrézidja;

komponens(ek) szeparacidja

Erkérosodas

Halal

Impotencia

Léz és lokalizalt gyulladas

« Lokalis vagy szisztémas neuroldgiai komplikéciok és a veliik jar6 késobbi

problémak (pl. stroke, tranziens ischaemids roham, paraplegia, paraparesis,

paralysis)

Lymphaticus komplikaciok és a veliik jaré késébbi problémak (pl.

nyiroksipoly)

Majelégtelenség

« Oedema

Pulmonalis/légzési komplikéciok és a veliik jaro késébbi problémak (pl.

tid6gyulladas, 1égzési elégtelenség, elhizddo intubacio)

Sebbel kapcsolatos komplikéciok és a veliik jaré késébbi problémék (pl.

felrepedés, fertézés)

Szivkomplikaciok és a veluk jaro késébbi problémak (pl. arrhythmia,

myocardialis infarctus, pangésos szivelégtelenség, hypotonia, hypertonia)

Urogenitalis komplikaciok és a vellik jaré kés6bbi problémék (pl. ischaemia,

erézid, fistula, incontinentia, haematuria, fert6zés)

« Vasospasmus vagy vaszkularis trauma (pl. iliofemoralis ér dissectidja, vérzés,
ruptdra, halal)

« Vaszkularis hozzaférési hely komplikécioi, tobbek kozott fertézés, fajdalom,
haematoma, pseudoaneurysma, arteriovenosus fistula

« Vérzés, haematoma vagy coagulopathia

« Vesekomplikaciok és a vellik jaré késébbi problémak (pl. artéria occlusioja,
kontrasztanyag toxicitasa, veseelégtelenség, veseledllas)

1 Kiva 4 Kb
Y

.y .
!

Az eszké

I kapc

A Zenith Alpha hasi endovaszkularis grafttal kapcsolatos barmilyen
nemkivanatos eseményt (klinikai incidenst) azonnal jelenteni kell a Cooknak.
Az Egyesiilt Allamokban 1évé iigyfelek az incidensek bejelentéséhez az
+1-800-457-4500 (éjjel-nappal hivhato) vagy az +1-812-339-2235 szamon
hivhatjék az Ugyfélszolgélati Osztalyt. Az Egyesiilt Allamokon kiviil é16
tigyfeleinket kérjik, hogy hivjak az éket kiszolgalé forgalmazot.

6 BETEGEK KIVALASZTASA ES KEZELESE
(Lasd a »4. FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK” . fejezetet)

6.1 A kezelés egyénivé tétele

A Cook azt javasolja, hogy a Zenith Alpha hasi endovaszkuléris graftkomponens
atmérdinek kivélasztésa a ,9. KLINIKAI FELHASZNALASSAL KAPCSOLATOS
INFORMACIOK” c. fejezetben talalhat6 9.5.1., 9.5.2., 9.5.3. é5 9.5.4.
tablazatban leirtaknak megfelelGen torténjék. A Zenith Alpha hasi



endovaszkularis graftnak a legalsé renalis artériatdl éppen az arteria iliaca
internék (hypogastricus artériak) bifurkacios pontja folé kell érnie. Az

eljaras elvégzéséhez szlikséges valamennyi eszkéznek minden lehetséges
hosszban és atmérében az orvos rendelkezésére kell allnia, ki 6sen akkor,
ha a preoperativ tervezéshez felhasznalhaté méretek (kezelési &tmérok/
hossztsagadatok) nem biztosak. Ez a megkézelités nagyobb intraoperativ
rugalmassagra ad lehetdséget az eljaras optimalis kimenetele érdekében. A
betegek kivalasztasanak tovabbi szempontjai tébbek kozott:

+ A beteg életkora és varhato élettartama

« Tarsbetegségek (pl. a mitétet megel6z6 sziv-, tlido- vagy veseelégtelenség,
koros elhizas)

+ A beteg alkalmassaga nyitott mitéti korrekciora

+ A beteg anatdmiai alkalmassaga endovaszkularis korrekciéra

+ Az aneurysma rupturéjanak kockazata a Zenith Alpha hasi endovaszkularis
grafttal torténd kezelés kockazatdhoz képest

+ A beteg képessége az altalanos, regionalis vagy lokalis anaesthesia
elviselésére

+ Aziliofemoralis hozzaférés(i ér méretének és morfoldgiajanak (minimalis
thrombus, meszesedés, és/vagy kanyargéssag) kompatibilisnek kell lennie
egy 16 Fr méret(i (6,0 mm kiilsé atmérdjli) vagy 17 Fr méretd (6,5 mm kiilsé
4tmérdju) vaszkularis bevezetéhuvellyel.

+ Az aneurysman kiviil es6, ahhoz képest proximalis helyzet(i infrarenalis
aortaszakasz (nyak):
« hossza legaldbb 15 mm,
« kiilsé faltdl kilsé falig mért &tméréje 32 mm-nél nem nagyobb és

18 mm-nél nem kisebb,

« azaneurysma hossztengelyével bezért szége 60 foknal kisebb, és
« asuprarenalis aorta tengelyével bezart sz6ge 45 foknal kisebb.

« Az arteria iliaca disztélis rogzitési helye 10 mm-nél hosszabb és atméréje
8-20 mm (kiilsé faltol kiilsé falig mérve).

+ Nem &ll fenn az arteria femoralis vagy iliaca jelentds okkluziv betegsége,
amely akadalyozna az endovaszkularis grafton keresztili dramlast.

A kezelésre vonatkozd végsé dontés az orvos és a beteg beldtasara van bizva.

7 BETEGTAJEKOZTATASI INFORMACIO

Az orvosnak és a betegnek (és/vagy csaladtagjainak) az endovaszkularis
eszkozrdl és az eljarasrol folytatott megbeszélés soran at kell tekinteniiik a
kezelés kockazatait és hasznait, beleértve a kdvetkezéket:

« Az endovaszkularis és mUtéti korrekcid veszélyei és a kozottiik [évo
kilonbségek
+ A hagyomanyos nyitott mitéti korrekcié lehetséges elényei
+ Az endovaszkularis korrekcié lehetséges el6nyei
« Annak lehet6sége, hogy az aneurysma kezdeti endovaszkularis korrekcidja
utan intervencios vagy nyitott mitéti korrekciora lehet sziikség
Az endovaszkularis korrekcié kockazatain és elényein kiviil az orvosnak fel
kell mérnie a betegnek a posztoperativ utankovetés iranti elkotelezettségét
és egytittmUikodési készségét is, mivel arra a tartésan biztonsagos és hatasos
eredmények érdekében sziikség van. Az endovaszkularis korrekcié utani
kilatasokra vonatkozdan a beteggel az alabbi egyéb témak megvitatasa
szlikséges:

« Mindeddig nem lett megallapitva, hogy ezen endovaszkulari
hosszi tavon hogyan tolti be a szerepét. Minden k ajék
kell arrol hogy az endovaszkularls kezeles egész eleten at tarto,
éssel jar az egé g és azend kularis graft
miikodoké k felmérése céljab. ol. Azokat a betegeket, akiknél
specifikus klinikai esemény (pl. endoleak, az aneurysma tagulasa, vagy

az endovaszkularis graft szerkezetében vagy helyzetében bekovetkez6

vaéltozas) tértént, fokozott utankdvetésben kell részesiteni. Az utankovetésre

vonatkozd specifikus iranyelvek a ,11. LEKEPEZESI IRANYELVEK ES

POSZTOPERATIV UTANKOVETES” c. fejezetben talalhatok.

A betegnek el kell magyarazni, mennyire fontos az utankévetési

program pontos betartasa mind az elsé év folyaman, mind pedig azt

kovetden évente. A betegeknek el kell mondani, hogy a rendszeres és

kovetkezetes utankovetés az AAA-k endovaszkularis kezelése tartos
biztonsdgossaga és hatékonysaga biztositasanak kritikus részét képezi.

Minimalis kovetelményként évenkénti leképezésre és a rutin posztoperativ

utankovetés elGirasainak betartasara van sziikség, amelyeket a beteg jo

egészsége iranti egész életre 52616 elkdtelezettségnek kell tekinteni.

+ A betegnek el kell mondani, hogy az aneurysma sikeres korrekciéja nem

allitia meg a betegség folyamatat. Tovabbra is lehetséges a kapcsolodd

érdegeneracio.

Az orvosoknak fel kell hivniuk minden beteg figyelmét arra, hogy ha az

&g elzarédasanak, illetve az aneurysma tagulasanak vagy rupturajanak

jelei tapasztalhatdk, fontos, hogy azonnal orvoshoz forduljanak. A graftag

elzéroédasanak jelei tobbek kozott a csipd(k) vagy lab(ak) fajdalma jaras

kozben vagy nyugalomban, illetve a lab elszinezédése vagy lehtilése. Az
aneurysma rupturaja tiinetmentes lehet, de éltalaban a kovetkez6 tinetek
jelentkezésével jar: fajdalom; zsibbadas; labgyengeség; barmilyen hat-,
mellkasi, has- vagy agyéki fajdalom; szédulés; &julas; gyors szivverés, vagy
hirtelen gyengeség.

« Az endovaszkuldris eszkozok sikeres behelyezéséhez és utankovetéséhez
sziikséges leképezés miatt a terhes vagy gyanitottan terhes nékkel meg kell
beszélni a sugérterhelés veszélyeit a fejlédé szovetekre.

« Az endovaszkularis vagy nyilt mitéti korrekcion atesett férfiak impotenciat
tapasztalhatnak.

Az orvosnak fel kell hivnia a beteg figyelmét arra, hogy az eszkoz beiiltetése
alatt és utan el6fordulé veszélyekrél a Betegtdjékoztatoban olvashat. Az
eljarassal 0sszefiiggd kockazatok tobbek kozott: cardialis, pulmonalis,
neuroldgiai, bélrendszeri és vérzési komplikaciok. Az eszkdzzel 6sszefliggd
kockazatok kozé tartozik: occlusio, endoleak, az aneurysma taguldsa, torés, a
reintervencio és a nyitott sebészeti mitétre attérés eshetdsége, ruptura, és

halél (l4sd az ,5. LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK” c. fejezetet).

Az orvosnak ki kell toltenie a betegazonosito kdrtydt, és at kell azt adnia a
betegnek, hogy azt dllanddan maganal tarthassa. A betegnek be kell mutatnia a
kértyat, valahanyszor mas orvosokhoz fordul, kiilondsen akkor, ha ezt barmilyen
tovabbi diagnosztikai eljaras (pl. MRI) céljabol teszi.

8 KISZERELES

+ A Zenith Alpha Spiral-Z endovaszkularis szar etilénoxid gazzal sterilizalt, egy
felvezetérendszerbe elére be van toltve, és széthuzhaté csomagolasban
keril kiszerelésre.

+ Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznalatra szolgél. Az eszkozt tilos
Ujrasterilizalni.

« Felbontatlan és sértetlen csomagolasban a termék steril. Vizsgélja

meg az eszkozt és a csomagolast annak ellendrzésére, hogy a szallitas
kovetkeztében nem sériilt-e meg. Ha az eszk6z megsériilt, vagy ha a
sterilitast biztosité csomagolas megsériilt vagy elszakadt, ne hasznalja az
eszkozt. Ha a termék megsériilt, ne hasznalja a terméket és juttassa vissza a
Cookhoz.

Hasznélat el6tt az eszkoz és az orvos éltal az adott beteg szdméra felirt
megrendelés 6sszehasonlitédsa alapjan ellendrizze, hogy a beteg szamara a
megfelelé szamu és méretii eszkozt szallitottak-e.

A f6 grafttorzsek, a f6 grafttorzs toldalékai és konverterei 16 Fr méreti

(6,0 mm kiils6 &tmérdj) vagy 17 Fr méretti (6,5 mm kiilsé atméréji) Flexor
bevezetdhivelyekbe vannak betoltve. Az iliacaszar-eszkdzok 12 Fr méretii
(4,7 mm kiils6é 4&tmérdjd) vagy 14 Fr méretdi (5,3 mm kdils6 atméréjii) Flexor
bevezetdhuvelyekbe vannak betéltve. A hiively felszine hidrofil bevonattal
van kezelve, amely hidratalt allapotban fokozza a kezelhetdséget. A hidrofil
bevonat aktivaldsdhoz a feliiletet fizioldgias sboldatba aztatott steril
gézlappal kell attordlni steril korilmények kozott.

« A cimkére nyomtatott lejérati id6é utan nem hasznalhato.

« Hlivds, szaraz helyen tarolando.

9 KLINIKAI FELHASZNALASSAL KAPCSOLATOS INFORMACIO

9.1 Orvosképzés

VIGYAZAT: Implantaciés vagy reintervenciés eljarasok idején mindig
rendelkezésre kell llnia egy képzett sebészcsapatnak arra az esetre, ha
nyitott miitéti korrekciora kell attérni.

VIGYAZAT: A Zenith Alpha hasi d kula
vaszkulans intervenciés technik jartas,

alatara kiké t orvosok és orvoscsap
Alpha hasi end is graftot alkal 6 orvosok
ismereteire 6 ajanlott ko é az
korvonalazzuk.

is graftot kizarélag a
I ezen eszkoz
alhatjak. A Zenith
il

A betegek kivalasztasa:
« Az abdominalis aorta aneurysmai (AAA) természetrajzanak és az AAA-
korrekciohoz kapcsolddo tarsbetegségeknek az ismerete
« A radiogréfias felvételek értékelésének, az eszkozok kivalasztasanak,
tervezésének és méretezésének ismerete

|sz¢:|pl|nar|s orvoscsapat amely egyiittes tapasztalattal rendelkezik
6 eljarasok é

Femoralis érpreparalds, arteriotomia és korrekcio
Perkutan hozzaférési és zarasi technikak

Nem szelektiv és szelektiv vezetédrot- és katétertechnikak
Fluoroszképos és angiografias felvételek értékelése
Embolisatio

Angioplastica

Endovaszkularis sztentek elhelyezése

Huroktechnikak

« Radiografias kontrasztanyag helyes hasznalata

« Sugarterhelés minimalizalaséara szolgélé technikak

« A sziikséges utankovetési médozatok alapos ismerete

9.2 Hasznalat el6tti szemle

Vizsgalja meg az eszkozt és a csomagolast annak ellenérzésére, hogy a

szallitas kovetkeztében nem sériilt-e meg. Ha az eszk6z megsériilt, vagy ha

a sterilitast biztositd csomagolas megsériilt vagy elszakadt, ne hasznélja az
eszkozt. Ha a termék megsériilt, ne hasznalja a terméket és juttassa vissza a
Cookhoz. Hasznalat el6tt az eszkoz és az orvos éltal az adott beteg szaméra
felirt megrendelés dsszehasonlitésa alapjan ellenérizze, hogy a beteg szdméra a
megfelel6 szamu és méret( eszkozt szallitotték-e.

9.3 Sziikséges anyagok
(A harom részbdl allé modularis rendszerhez nincsenek mellékelve)

« Zenith keskeny AAA endovaszkularis graft kiegészitokészlete
- Digitalis angiogréfiahoz hasznalhato fluoroszkdp (C kar vagy rogzitett
egység)
« Kontrasztanyagok
- Fecskendd
« Heparinos fiziologids séoldat
« Steril gézlapok
9.4 Ajanlott anyagok
A Zenith termékcsalad barmelyik komponense betiltetéséhez a kovetkezd

termékek hasznalata ajanlott. E termékek hasznalatara vonatkozé informacié az
egyes termékek javasolt hasznalati utasitasaban talalhaté:

« 0,035 hiivelyk (0,89 mm) atmérdjii extramerev vezet6drét, 260 cm;
« Cook Lunderquist extramerev vezetdrétok (LES)
« 0,035 hiivelyk (0,89 mm) atmérdji standard vezetddrot;
« Cook 0,035 huivelyk (0,89 mm) atméréjii vezetédrotok
« Cook Nimble™ vezetédrétok
« Formazoballonok;
« Cook Coda® ballonkatéter
- Felvezet6 készletek;
« Cook Check-Flo® bevezet6 készletek
« Cook extranagy méretii Check-Flo® bevezet6készletek
« Cook Flexor® Balkin Up & Over® contralateralis bevezetShiivelyek
« Méretezékatéter;
« Cook Aurous® centiméter-beosztasi méretezkatéterek
« Angiogréfias katéterek sugérfogé cstccsal;
« Cook angiografias katéterek Beacon® csuccsal
« Cook Royal Flush katéterek Beacon® csuiccsal
« Punkci6s tik;
«+ Cook punkcios tlik az anterior érfal atszurasdhoz

9.5Az Gzatmérd mér ési iranyelvei

Az 4tmérét az ér kulso faltdl kiilsé falig mért &tmérdje alapjan kell
megvalasztani, nem pedig a lumen atméréje alapjan. Az &tméré alul- vagy
felllméretezése tokéletlen tapadast vagy akadalyozott dramlast okozhat.



9.5.1. tablazat - A ZIMB f6 grafttorzs (Zenith Alpha hasi f6 grafttorzs) grafta

k méretezési U

) )

Tervezett aortikus F6 grafttorzs A kontralateralis agig mérheté teljes hossz/ BevezetShiively
ératmérs1.2 atmérsje3 az ipsilateralis 4gig mérhets teljes hossz French- Belsé, kiilsé atmérd
(mm) (mm) (mm) méret (mm)
18-19 22 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,60
20-21 24 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,60
22 26 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,60
23-24 28 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,60
25-26 30 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,60
27-28 32 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 16 53,60
28-32 36 70/94, 84/108, 98/122, 108/132, 118/142, 128/152 17 5,6,6,5
™™ dlis dtméré a proximdlis régzitési hely menté
2 Az aorta dtméréjének lemért értékét kerekitse a legkézelebbi mm-értékre.
3 Az dtméré gvdl isdt tovdbbi megfi ldsok is befolydsolhatjdk
* Valamennyi méret nomindlis.
9.5.2. tablazat - A ZISL iliacaszargraft (Zenith Alpha Spiral-Z end: aris szar) grafta 6jének mé ési U J}
lliacaér tervezett lliacaszar lliacaszar cimkén Bevezetdhiively
atmérgjels2 atméréje3 feltiintetett hossza® French- Bels, kiilsé 4tméré
(mm) (mm) (mm) méret (mm)
8 9 42,59,77,93,110,125 12 4,0,4,7
9-10 1 42,59,77,93,110, 125 12 4,0,4,7
11-12 13 42,59,77,93,110,125 12 4,0,4,7
13-15 16 42,59,77,93 12 4,0,4,7
16-18 20 42,59,77,93 14 47,53
19-20 24 42,59,77,93 14 47,53
1 Maximdlis dtméré a disztdlis régzitési hely mentén.
2 Aziliaca dtméréjének lemért értékét kerekitse a legkozelebbi mm értékre.
3 Az dtméré megvalasztdsdt tovdbbi megfontoldsok is befolydsolhatjdk
4 Megkaozelité teljes szdrhossz = a cimkén feltiintetett hossz + 26 mm.
*Valamennyi méret nomindlis.
9.5.3. tablazat - A ZLBE f6 grafttorzs toldaléka (Zenith kesk grafttorzs toldaléka) graftatméréjének méretezési utmutatéja*
Tervezett aortikus F6 grafttorzs F6 grafttorzs Bevezetéhiively
ératmérs 1,2 toldalékanak atmérsje3 toldalékanak hossza French- Bels, kiilsd atméré
(mm) (mm) (mm) méret (mm)
18-19 22 45,58 16 55,60
20-21 24 45,58 16 55,6,0
22 26 45,58 16 55,6,0
23-24 28 45,58 16 5,5,6,0
25-26 30 45,58 16 5.5,6,0
27-28 32 45,58 16 55,60
29-32 36 45,58 17 56,65
1 Maximdlis dtméré a p ilis rogzitési hely té

2 Az aorta dtméréjének lemért értékét kerekitse a legkézelebbi mm-értékre.
3 Az dtméré megvl isdt tovdbbi is
*Valamennyi méret nomindlis.

£
9

Iicok ic hofnludcnlhatick

Y i

9.5.4. tablazat - A ZLC konvertere (Zenith keskeny graft konvertere) grafta

k méretezési u

) )

Fo grafttorzs Konverter Bevezetéhiively
ser g PRRPAPNE Konverter hossza PP
atméroje atmérdje (mm) French- Belso, kiilsé atméré
(mm) (mm) méret (mm)
22és24 24 66 16 5,5,6,0
26 és 28 28 66 16 55,60
306532 32 66 16 55,6,0
36 36 66 17 56,65
1 Az dtméré meg isdt tovdbbi megfontoldsok is befolydsolhatjdk
*Valamennyi méret nomindlis.
10 HASZNALATI UTASITAS A felh alassal | /| altala informaciok

Anatémiai kovetelmények

« Az iliofemoralis hozzéféréshez hasznalandd ér méretének és
kanyargo6ssag) kompatibilisnek kell lennie a vaszkularis hozzaférési
technikakkal és tartozékokkal. Artérias conduittechnikékra lehet szikség.

« A proximalis aortanyakak hossza legaldbb 15 mm, kiils6 faltdl kiilsé falig
mért atmérdje pedig 18-32 mm kell, hogy legyen.

« Az arteria iliaca disztalis rogzitési helye 10 mm-nél hosszabb, &tméréje pedig
(kils6 faltdl kiilsé falig mérve) 8-20 mm legyen.

A Zenith Alpha hasi endovaszkularis graft alkalmazasa el6tt olvassa el ezt a
Javasolt hasznalati utasitas c. konyvecskét. A kdvetkezé utasitdsok az eszkoz
elhelyezésének alapvetd iranyelveit tartalmazzak. A kovetkez6 eljarasokban
valtoztatasok lehetnek sziikségesek. Ezen utasitasok célja az, hogy segitsék és
vezessék az orvost, és nem helyettesitik az orvos dontését.
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« A Zenith Alpha hasi endovaszkularis graft hasznélata soran az arterialis
hozzéaférési hiivelyek, a vezetGkatéterek, az angiografias katéterek és a
vezetddrotok felhelyezésére szolgalé standard technikék alkalmazanddk. A
Zenith Alpha hasi endovaszkularis graft 0,035 hiivelyk (0,89 mm) &tméréji
vezetddrotokkal kompatibilis.

Az endovaszkularis sztentgraftbetiltetés egy sebészeti eljaras; ennek

soran kulonféle okokbdl vérveszteség kovetkezhet be, ami esetenként
beavatkozast igényel (a transzfuziot is beleértve) a nemkivanatos
kimenetelek megel6zése érdekében. Fontos monitorozni a vérzéscsillapitd
szelepbdl torténé vérveszteséget az eljaras soran mindvégig, azonban

ez kilénosen fontos a sziirke pozicionalé manipulalasa soran és azutan.
Amennyiben a sziirke pozicionalé eltavolitasa utan a vérveszteség tulzott
mértékd, akkor mérlegelje egy feltoltetlen formézoballon vagy egy
bevezetérendszerhez tartozé dilatator elhelyezését a szelep belsejében az
aramlas korlatozasa érdekében.



lantacié elotti hatarozo té 6k

F g y

Az implantaciét megel6z6 tervek alapjan ellendrizze, hogy a megfelel6 eszkoz
keruilt-e kivélasztasra. A meghatarozo tényezok tobbek kozott a kovetkezok:

. Arteria femoralis kivalasztasa a f6 grafttorzsrendszer felvezetéséhez (azaz a
kontralaterdlis, ill. ipsilateralis arteria iliaca kijel6lése).

Az aortanyak, az aneurysma és az arteria iliacak altal bezart sz6g.

Az aortanyak mindsége.

Az infrarenalis aortanyak és a disztalis arteria iliacak atméi
A renalis artéridk és az aorta bifurkaciés pontja koz6tt tavolsag.

Az aorta bifurkacios pontja és az arteria iliaca interna/régzitési hely(ek)
kozotti tavolsag.

Az arteria iliacakba kiterjed6 aneurysmék esetében a megfelel6 graft/artéria
kapcsolddasi pont kivalasztasa kiilonésen gondos mérlegelést igényel.
Vegye figyelembe a vaszkularis meszesedés, stenosis és besz(ikilés
mértékét.
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A beteg elokészitése
1. Az anaesthesiat, az anticoagulatiot és az életjelek monitorozasat végezze a
korhazi eléirasok szerint.
2. A beteget Ugy helyezze el a leképez6 asztalon, hogy az aortaivtdl a femoralis
bifurkaciés pontokig terjedd teriilet fluoroszkdposan lathatd legyen.
3. Mindkét arteria femoralis communist standard sebészeti technikéval el kell
késziteni sebészeti vagy perkutan hozzéaféréshez.

10.1 Bifurcatiés rendszer (2. abra)

10.1.1 A bifurkdciés fé grafttorzs elékészitése és Gblitése

. Ellenérizze, hogy a Captor hiively be van-e helyezve a Captor vérzéscsillapitd
szelepbe. Emelje meg a rendszer disztalis cstcsat, és végezzen oblitést a
vérzéscsillapitd szelepen lévé elzardcsapon at mindaddig, amig folyadék nem
lép ki a bevezetShuvely proximalis végénél levé oblitéhoronybol. (5a. abra)
Folytassa az 6blitést, és dsszesen 20 ml 6blitéfolyadékkal mossa at az
eszkozt. Hagyja abba a befecskendezést, és zarja le az 6sszekot6csovon lévé
elzérécsapot.

MEGJEGYZES: A graft 6blitése gyakran heparinos fiziolégias séoldattal

torténik.

2. Csatlakoztasson heparinos fiziologias sdoldattal toltott fecskendét a
foganty( végén Iévo atlatszé konuszba. Fecskendezze be a folyadékot
mindaddig, amig a dilatator csticsin meg nem jelenik a folyadék. (6. abra)

MEGJEGYZES: A rendszer 6blitése soran emelje meg a rendszer disztalis

végét, hogy elésegitse a levegé eltavozasat.

3. Aztasson steril gézpérnakat fiziol6gias séoldatba, és hasznalja azokat a

Flexor bevezetShiively 4ttorlésére a hidrofil bevonat aktivalasa céljabdl.

Béségesen hidratélja mind a hivelyt, mind a dilatatort.

10.1.2 Az iliacaszdr el6készitése és oblitése

. Tavolitsa el Peel-Away hiivelyt a vérzéscsillapité szelep hatuljarol.

(8. abra) Emelje meg a rendszer disztalis cstcsat, és végezzen 6blitést a

vérzéscsillapito szelepen 1évé elzardcsapon t mindaddig, amig folyadék

nem lép ki a bevezetShiively proximalis végén levé oblitéhoronybdl.

(5b. abra) Folytassa az 6blitést, és 6sszesen 20 ml oblit6folyadékkal mossa

4t az eszkozt. Hagyja abba a befecskendezést, és zarja le az 6sszek6t6csvon

1évé elzardcsapot.
MEGJEGYZES: A graft 6blitése gyakran heparinos fiziolégias séoldattal
torténik.
MEGJEGYZES: Amikor a Peel-Away hiivelyt eltavolitja a vérzéscsillapité
szelep hétuljarol, Ugyeljen arra, hogy a bejuttatérendszer hiivelyét a
dilatator csticsdnak tamasztva mozdulatlanul tartsa, a lehetséges elmozdulas
korlatozésa érdekében.

2. Csatlakoztasson heparinos fiziolégids sdoldattal toltott fecskendét a belsé
kantilon levo fekete konuszhoz. Fecskendezze be a folyadékot mindaddig,
amig a dilatator csiicsdn meg nem jelenik a folyadék. (7. abra)

MEGJEGYZES: A rendszer &blitése soran emelje meg a rendszer disztélis
végét, hogy eldsegitse a leveg6 eltavozasat.
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10.1.3 kuldris h

1. Standard technikaval, 18UT vagy 19UT G-s ultravékony falu artérias tivel
szlrja meg a kivalasztott arteria femoralis communisokat. Az érbe valo
belépés utan vezesse fel a kdvetkezdket:

« Vezetédroétok — szabvéanyos 0,035 hiivelyk (0,89 mm) atmérével, 145 cm
hosszal

+ Megfelelé6 méretd hiivelyek (pl. 6 vagy 8 Fr)

- Oblitékatéter (gyakran sugarfogé méretezékatéter - pl. centiméter-
beosztasti méretezékatéter vagy egyenes 6blitékatéter)

2. Arenalis artériak, az aorta bifurkacios pontja és az arteria iliacak bifurkacios
pontja szintjének azonositasara végezzen angiografiat.

MEGJEGYZES: Ha szogletbe tért nyaknal fluoroszképos szégmeghatarozést
végez, sziikséges lehet tobb, kiilonbdz6 nézetli angiogram készitése.

10.1.4 A f6 grafttorzs elhelyezése

1. Gy6zédjék meg arrdl, hogy a bejuttatorendszer heparinos fizioldgias
sooldattal valo atoblitése és a rendszer teljes légtelenitése megtortént.

2. Adjon be szisztémasan heparint, és ellenérizze az 6blitéoldatokat. Minden
katéter- és/vagy vezetSdrotcsere utan oblitsen.

MEGJEGYZES: Az eljaras egész tartama alatt kdvesse nyomon a beteg

coagulatios statusat.

3. Az ipsilateralis oldalon cserélje a J-drétot merev vezet6drétra (LES,

0,035 huvelyk (0,89 mm), 260 cm hosszu) és tolja eldre a katéteren at fel a

mellkasi aortaba. Tavolitsa el az &blitékatétert és a hiivelyt. Tartsa meg a

vezet6drot helyzetét.

Felvezetés el6tt, fluoroszkdpos megfigyelés mellett helyezze a f6 grafttorzs

bejuttatorendszerét a beteg hasara, hogy a kontralateralis 4g sugarfogd

>

oldalaga kiils6 referenciaként szolgélhat a kontralateralis 4g sugarfogd
markeréhez.

A f6 grafttorzs bejuttatérendszerét vezesse fel a drot mentén az arteria
femoralisba, figyelve az oldalag referencijara.

v
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VIGYAZAT: A bejutf
helyzetét.

soran tartsa meg a vezet6drot
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VIGYAZAT: Az laris graft c k elkeriilésére a
bejuttatérendszer barmilyen kismértékii forgatasa soran ligyeljen arra,
hogy a I i alkotéelemét (a kiilso hiivelytdl a belsé
kaniilig) egyiitt, egy egységként forgassa.

6. Tolja elére a bejuttatérendszert addig, amig a négy arany sugarfogé marker
(amelyek a graft anyaganak legproximalisabb szegmensétél 2 mm-re
helyezkednek el) (9. dbra, 1. illusztracid) éppen a legalsé renalis szajadék
ald nem ér.

7. Ellendrizze a vezet6droét helyzetét a mellkasi aortdban. Ellendrizze a
iliaca eredése fol6tt és ahhoz képest anterior helyzetben kell lennie. Ha a
kontralaterdlis ag sugarfogd markere nincs a megfelelé vonalban, forditsa el
az egész rendszert addig, amig a megfelel6 helyzetbe nem keriil, féliton a
lateralis és anterior helyzet kozott, a kontralateralis oldalon.

« A,v"markermintazat a révid (kontralaterdlis) 4g anterior helyzetét jelzi.
(9. abra, 4. illusztracié)

« A, \"markermintézat a rvid (kontralateralis) ag posterior helyzetét jelzi.
(9. abra, 5. illusztracio)

. A| vonalalakd markermintézat a révid (kontralateralis) &g lateralis helyzetét
jelzi. (9. abra, 6. illusztracio)

8. Ismételje meg az angiogréfiat annak ellenérzésére, hogy a négy arany
sugarfogé marker legaldbb 2 mm-rel a legalsé renalis szajadék alatt
helyezkedik el.

9. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a Captor vérzéscsillapitd szelep nyitott allasba
van forditva. (10. dbra)

10. A hiively visszahtzasa kézben stabilizélja a szlrke pozicionalét (a
bejuttatorendszer szaran). Az eszkoz helyzetét monitorozva a hiively
visszahuzasaval telepitse az els6 két fedett sztentet.

MEGJEGYZES: A bejuttatérendszer nem tartalmaz csucsi sapkét, azonban a

sztentgraft rendelkezik egy horgokkal ellatott suprarenalis sztenttel. A kiilsé

hiively visszahtizasa el6tt az eszkozt precizen pozicionalni kell.

11. Az asztal megmozditasa nélkiil csokkentse a nagyitast a kontralateralis ag
sugarfogo markere helyzetének és a renalis artériak helyének ellenérzése
céljabdl. Folytassa a hiively visszahtzasat, amig a kontralateralis &g teljes
telepitése bekovetkezik. (11. dbra) Hagyja abba a hiively visszahuzasat.

MEGJEGYZES: Ellendrizze, hogy a kontralateralis 4g legaldbb 5 mm-rel az

aorta bifurkacios pontja folott, a kanlalashoz kivant helyen van.

12. Ismételje meg az angiografiat, és mddositsa az eszkoz helyzetét, ha
sziikséges.

13. Mikozben tartja a fekete markolatot, forditsa el a fekete reteszgombot az
dramutatd jarasaval ellentétes iranyba, hogy mikodésbe hozza a kék forgd
fogantyut. (12. abra)

MEGJEGYZES: Ha a fekete reteszgombot az éramutaté jarasaval ellentétes

iranyu elforditas utan eltavolitjak a rendszerbdl, a kék forgé fogantyu

muikodésben marad. Folytassa az eljarast.

14. Fluoroszképos megfigyelés alatt forditsa el a kék forgé fogantyut a nyil
iranyaba (az 6ramutatd jarasaval megegyezé iranyba), amig litkdzést nem
érez. (13. abra)

MEGJEGYZES: Ha a kék forgé fogantyd megall, miel6tt egy teljes fordulatot

ha sziikséges, forditsa azt nyitott allasba.

MEGJEGYZES: A fogantytrendszer mechanizmusa és a biztonségi

megoldasok manudlisan athidalhatok; azonban ne eréltesse a fogantyut

anélkiil, hogy elébb az &sszes hibaelharitasi mivelet meg ne prébalta volna.

MEGJEGYZES: A forgé fogantyu elforditasa kioldja a suprarenalis sztentet.

Ha ellenallast érez, vagy ha a rendszer meghajlését észleli, akkor az eszkoz

megfesziil. Tulzottan nagy eré hatasara a graft helyzete médosulhat. Ha

tulzottan nagy ellenallast tapasztal, vagy ha a bejuttatérendszer elmozduldsét
észleli, akkor élljon meg, és mérlegelje a helyzetet. Ha a sztent nem oldddott ki
teljesen, lésd a ,12. A FO GRAFTTORZS KIOLDASI HIBAINAK ELHARITASA”

c. fejezetet.

VIGYAZAT: A sup lis sztent kinyitasa soran ellenérizze, hogy a f6
grafttorzs vezet6drotja az aortaivhez képest éppen disztalis helyzetbe
nyulik, és hogy a 6dro imalis ta nyujt a

MEGJEGYZES: A horgokkal elltott suprarenalis sztent telepitése utdn nem
ajanlatos tovabbi kisérleteket tenni a graft helyzetének ujboli médositasara.

FIGYELMEZTETES: A Zenith Alpha hasi endovaszkularis graft egyik része
egy rogzitéhorgokkal ellatott suprarenalis sztent. Amikor a suprarenalis
sztent kozelében intervencios eszkozokkel dolgozik, rendkiviili
ovatossaggal jarjon el.

10.1.5 A kontralaterdlis iliaca vezetédrotjdnak elhelyezése

1. A katétert és a vezetddrotot vezesse at a kontralateralis &g nyitott végén
keresztiil a grafttorzsbe. Tolja el6re a vezet6drétot a grafttorzsbe és a
mellkasi aortaba. Az eszkoz kanilalasa konnyebben ellenérizheté AP és
ferde nézetti fluoroszképos felvételen.

. Kanulalas utan tolja fel az angiogréfias katétert a vezet6drét mentén az
endovaszkularis graft torzsébe. Tavolitsa el a vezetédrotot, és végezzen
angiografiat a pozici6 ellenérzésére. Vezesse be Ujra a vezetédrétot a
grafttorzs belsejébe, majd a mellkasi aortaba. Tavolitsa el az angiogréfias
katétert.

N

10.1.6 A kontralaterdlis iliacaszdr elhelyezése és kinyitdsa

MEGJEGYZES: Ha ezt az eszkdzt a Zenith Spiral-Z AAA iliacaszérral egyiitt
hasznalja, a helyes telepitéssel és az atfedéssel kapcsolatos utasitasokat a
Zenith Spiral-Z AAA iliacaszar hasznalati utasitasaban talalja.

VIGYAZAT: Gy6z6djon meg réla, hogy a kontralateralis iliacaszér lett
kivalasztva.

MEGJEGYZES: Amikor 42 vagy 59 mm-es szargraftot hasznalnak az ipsilateralis
oldalon, a kontralateralis szar atfedése a kontralateralis f6 grafttorzsagban
legfeljebb 16 mm lehet.

1. A képer6sitét allitsa olyan helyzetbe, hogy mind a kontralaterélis arteria
iliaca interna, mind a kontralateralis arteria iliaca communis lathaté legyen.

2. A kontralateralis iliacaszar bejuttatorendszerének felvezetése el6tt
fecskendezzen be kontrasztanyagot a kontralateralis femoralis hiivelyen &t, a
kontralaterdlis arteria iliaca interna lokalizélasa céljabol.



3. Tavolitsa el a femoralis hiivelyt, és vezesse be a kontralaterdlis iliacaszéar
bejuttatorendszerét az artéridba. Tolja lassan elére addig, amig az
iliacaszargrafton Iévé masodik arany sugarfogé marker egy vonalba nem
kertil a f6 grafttorzson 1évé arany jelzéssel, ami koriilbeltl 32 mm atfedést
jelent a komponensek kozott. (14. abra) Ha a f6 grafttorzs e manéver
kozben el akarna mozdulni, akkor az ipsilateralis oldalon Iévé pozicionald
stabilizélasaval tartsa meg eredeti helyzetében.

MEGJEGYZES: A sugéarfog6 marker sévok az iliacaszargraft proximalis
végétdl 16 mm-re helyezkednek el a minimalis atfedés kijeloléséhez,

és az iliacaszargraft proximalis végétdl 32 mm-re a maximalis atfedés
kijeloléséhez.

MEGJEGYZES: Ha az iliacaszar bejuttatérendszerének elSretolasa
nehézségbe iitkozik, valtson alkalmasabb vezetdrotra. Kanyargds erekben
a merev vezetédrétok és hiivelyek felvezetése jelentésen megvaltoztathatja
az anatémiat.

4. Ellendrizze a kontralateralis iliacaszargraft disztalis végének helyzetét.
Sziikség szerint pozicionalja Gjra a kontralateralis iliacaszargraftot, hogy
biztositsa mindkét iliaca interna atjarhatosagat és a két sztent minimalis
atfedését (16 mm) a f6 grafttorzs endovaszkularis graftjan belll.

A telepitéshez tartsa meg a kontralaterdlis iliacaszargraftot eredeti
helyzetében a sziirke pozicionald segitségével, mikdzben a hiivelyt
korilbelil 10 mm-rel visszahuzza. (15. és 16. abra)

Ellendrizze és sziikség esetén modositsa a graft helyzetét.

A graft helyzetét folyamatosan ellendrizve a hiively visszahtzasaval folytassa
a graft kinyitasat.

Amint a kontralateralis iliacaszar disztalis vége szétnyilt, hagyja abba a htvely
visszahtzésat.

Fluoroszkdpos megfigyelés alatt és az iliacaszargraft helyzetének ellenérzése
utan lazitsa meg a régzitéelemet, és htizza vissza a belsé kantilt, hogy

az elkeskenyedd dilatatort 6sszekapcsolja a pozicionaléval. Szoritsa meg
arogzitéelemet. A hiivelyt egy helyben tartva hizza vissza a sziirke
pozicionalét a rogzitett belsé kandillel. (17. abra)

10. Ujra ellenérizze a vezetédrot helyzetét.
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10.1.7 F6 grafttorzs disztdlis (alsé) telepitése

1. Térjen vissza az ipsilateralis oldalra.

2. A hiivelyt a legdisztalisabb sztent szétnyilasaig visszahuzva fejezze be a f6
grafttorzs ipsilateralis aganak telepitését. (18. abra) Hagyja abba a hively
visszahuzasat.

MEGJEGYZES: A disztélis sztent tovébbra is a bejuttatérendszerhez van
rogzitve.

3. Mikozben tartja a fekete markolatot, forditsa el a szlirke reteszgombot az
dramutato jarasaval ellentétes iranyba, hogy mUikédésbe hozza a kék forgd
fogantytt. (19. abra)

MEGJEGYZES: Ha nem lehetséges kioldani a szlirke reteszgombot, prébélja
meg elforditani a kék forgé fogantyt az dramutato jarasaval megegyezé
iranyba, amig a fogantyt meg nem éll, majd ezt kdvetéen prébalja kioldani
a szlirke reteszgombot.

4. Forditsa el a kék forgé fogantyut a nyil irdnyaba (az 6ramutaté jérasaval
megegyez6 iranyba), amig litkdzést nem érez. (20. abra)

MEGJEGYZES: A fogantyUrendszer mechanizmusa és a biztonségi
megoldasok manudlisan athidalhatok; azonban ne eréltesse a fogantyut
anélkil, hogy el6bb az 6sszes hibaelharitasi mivelet meg ne prébalta volna.
MEGJEGYZES: A forgé fogantyU elforditasa kioldja a f6 grafttorzs

graft disztalis sztentjét. Ha a disztélis sztent nem oldodik ki, lasd a

,12. A FG GRAFTTORZS KIOLDASI HIBAINAK ELHARITASA” c. fej

10.1.9 A formdzdballon felvezetése

1. A formazoballont a kdvetkezéképpen készitse el6:
« A vezetédrot lumenét Sblitse &t heparinos fiziologids séoldattal.
«Teljesen légmentesitse a ballont.
. A formazé ballon felvezetésére késziilve az dramutatd jarasaval ellentétes
iranyba forgatva nyissa meg a Captor vérzéscsillapito szelepet.
. Tolja elére a formazoballont a vezet6drét mentén, a f6 grafttorzs
felvezetérendszerének vérzéscsillapito szelepén &t a renalis artéridk
magassagaig. Tartsa meg a hiively megfeleld helyzetét.
Ovatos nyomassal, az 6ramutaté jardsaval megegyezé iranyba elforditva
szoritsa meg a Captor vérzéscsillapitd szelepet a formazoballon kordl.
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VIGYAZAT: Ne téltse fel a ballont az érben a grafton kiviil.

fel a formézoballont higitott kontrasztanyaggal (a gyarté utasitasainak
megfelelGen), proximalisan kezdve, és disztalis iranyba haladva. (29. abra)

VIGYAZAT: Uj helyzetbe valé athelyezés elétt gy6z6djon meg arrél, hogy a
ballon teljesen le lett engedve.

VIGYAZAT: A formazéballon athelyezése el6tt a Captor vérzéscsillapito
szelepnek nyitott allapotban kell lennie.

6. Huzza vissza a formazoballont az ipsilateralis 4g atfedd részéig, és toltse fel.

VIGYAZAT: A formazéballon athelyezése el6tt a Captor vérzéscsillapité
szelepnek nyitott allapotban kell lennie.

7. Huizza vissza a formazoballont az ipsilateralis disztalis régzitési helyig, és
toltse fel.
VIGYAZAT: Ne téltse fel a ballont az érben a grafton kiviil.

8. Eressze le és tavolitsa el a forméazdballont. Tegye 4t a formazéballont
a kontralaterdlis vezetédrotra és a kontralateralis iliacaszar
felvezetérendszerébe. Tolja el6re a formazéballont a kontralateralis 4g
atfed6 részéig, és toltse fel.

VIGYAZAT: Uj helyzetbe valé athelyezés el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a
ballon teljesen le lett engedve.

9. Huizza vissza a formazoballont a kontralateralis iliacaszar/ér disztalis rogzitési
helyéhez és toltse fel. (29. abra)

VIGYAZAT: Ne téltse fel a ballont az érben a grafton kiviil.

10. Tavolitsa el a formazdballont, és helyettesitse azt egy angiografias katéterrel
a végso angiogramok elkészitéséhez.

11. Tavolitsa el vagy helyettesitse az 6sszes merev vezetdrétot, hogy az arteria
iliacak visszatérhessenek természetes helyzetiikbe.

Végsé angiogram

1. Helyezzen egy angiogréfias katétert éppen a renalis artériak szintje
folé. Végezzen angiografiat annak ellenérzésére, hogy a renalis artéridk
atjarhatdak, és hogy sehol nincs endoleak. Ellendrizze az arteria iliaca
interndk atjarhatosagat.

2. Gy6z6djék meg arrdl, hogy nincsenek endoleakek vagy megtoretések, és
ellendrizze a proximalis arany sugarfogé markerek helyzetét. Tavolitsa el a
hiivelyeket, a drétokat és a katétereket.

MEGJEGYZES: Endoleakek vagy mas problémék észlelése esetén lasd a
+10.2 A Zenith keskeny AAA end kularis graft ki 6

5. A htivelyen keresztul huzza vissza a teljes belsé részegységet tgy, hogy
mozdulatlan helyzetben megtartja a Captor vérzéscsillapito szelepet,
és huzza a fekete markolatot. Ellenérizze, hogy a Captor hively a belsé
részegységgel egyutt lett eltavolitva. (21. abra)
MEGJEGYZES: Tartsa meg a hiively és a vezetSdrét helyzetét.
6. A bevezetShiivelyen taldlhaté Captor vérzéscsillapitd szelepet zarja el az
dramutato jarasanak megfelel6 iranyba titkozésig elforgatva. (22. abra)

10.1.8 Az ipsilateralis iliacaszdr és
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MEGJEGYZES: Ha ezt az eszkozt a Zenith Spiral-Z AAA iliacaszarral egyiitt
hasznélja, a helyes telepitéssel és az atfedéssel kapcsolatos utasitasokat a
Zenith Spiral-Z AAA iliacaszar hasznalati utasitasaban talalja.

MEGJEGYZES: Gy6z6djén meg réla, hogy a f6 grafttdrzs bevezetéhiivelyén
1évé Captor vérzéscsillapité szelep nyitott helyzetbe van forditva. (23. dbra)
1. Ugy helyezze el a képerésitét, hogy mind az ipsilateralis arteria iliaca interna,

mind az ipsilateralis arteria iliaca communis latsszon.

2. Az ipsilateralis iliacaszar bejuttatorendszerének felvezetése el6tt
fecskendezzen be kontrasztanyagot a f6 grafttorzs femordlis hiivelyén at, az
ipsilateralis arteria iliaca interna lokalizalasa céljabol.

3. Az ipsilateralis iliacaszarat a f6 grafttorzs vezetédrotja és hiivelye
egytittesének segitségével vezesse fel. A dilatator és a hiively egyiittesét
tolja be a f6 grafttorzs hivelyébe.

MEGJEGYZES: Kanyargés ereknél az arteria iliaca internak helyzete jelentés
mértékben megvéltozhat a merev vezetddrotok és hiivelyrendszerek

felvezetésekor.

4. Lassan folytassa az elérehaladast, amig az ipsilateralis szargraft proximalis

széle egy vonalba nem keriil az el6z6leg elhelyezett kontralateralis szargraft

proximdlis szélével. (24. és 25. abra)

. Ellendrizze az iliacaszargraft disztélis végének helyzetét. A disztélis
aranymarkert referenciapontként hasznélva, szlikség szerint pozicionalja
Ujra az iliacaszargraftot, hogy biztositsa az iliaca interna atjarhatoségat.

A telepitéshez tartsa meg az iliacaszargraftot eredeti helyzetében a

szlirke pozicionalo segitségével, mikdzben a hivelyt kériilbeltl 10 mm-rel

visszahuzza. (26. abra)

Ellendrizze és sziikség esetén modositsa a graft helyzetét.

A graft helyzetét folyamatosan ellenérizve a hlvely visszahuzésaval folytassa

a graft kinyitasat. (27. abra)

Fluoroszkdpos megfigyelés alatt az iliacaszargraft helyzetének ellenérzése

utan lazitsa meg a rogzitéelemet, és hiizza vissza a bels6 kantilt, hogy az

elkeskenyedé dilatatort 6sszekapcsolja a pozicionaléval. Szoritsa meg a

rogzitéelemet. A hiivelyt egy helyben tartva huizza vissza a pozicionalot a

rogzitett belsé kandillel. (28. abra)

. Zarja el a Captor vérzéscsillapitd szelepet az 6ramutat jarasanak megfelelé
iranyba titk6zésig elforgatva.

. Ujra ellenérizze a vezetédrotok helyzetét. A hiivelyt és a vezetédrotokat
hagyja a helytikon.
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3. Allitsa helyre az ereket és végezzen standard sebészeti zarast.

d. kul it Liioai

10.2 A Zenith kesk

y ARA aris graft kieg

A fell

informaciok

Az eszkdz méretezésének vagy elhelyezésének pontatlansagai, a beteg
anatémiajanak valtozasai vagy rendellenességei, vagy az eljéras sordn
jelentkezé komplikacidk miatt tovabbi endovaszkularis graftok, toldalékok,
iliacadugok vagy konverterek elhelyezése valhat sziikségessé. Tekintet nélkiil
az elhelyezendé eszkoz jellegére, az alapvetd eljaras(ok) hasonld(ak) a jelen
dokumentum korabbi részeiben ismertetett mandverekhez. A vezetédrétos
hozzaférés fenntartasa nélkiilozhetetlen.

A Zenith keskeny AAA endovaszkularis graft kiegészité eszkozeinek hasznalata
soran az arterialis hozzaférési hiivelyek, a vezetkatéterek, az angiografias
katéterek és a vezetddrotok felhelyezésére szolgalé standard technikak
alkalmazandok. A Zenith keskeny AAA endovaszkularis graft kiegészité eszkozei
0,035 huivelykes (0,89 mm) vezetédrotokkal kompatibilisek.

A keskeny AAA endovaszkularis graft kiegészit6 eszkdzei kompatibilisek a
Zenith keskeny AAA endovaszkularis grafttal, valamint a Zenith Alpha hasi
endovaszkularis grafttal.

10.2.1 Konverter

A konverterek segitségével sziikség esetén a bifurkacids graft aorto-uniiliacalis
graftta alakithato (pl. Ill. tipust endoleak, 4gelzarédas, vagy a kontralaterélis ag
kandlalasanak meghitsulésa esetén). (30. abra)

A konverter el6készitése és oblitése

1. Tavolitsa el a belsé mandrint (a belsé kanllbél), a kantilvédét (a belsé
kantilbdl) és a dilatatorcstics véddsapkajat (a dilatator csticsardl). Tavolitsa
el Peel-Away hivelyt a vérzéscsillapité szelep hatuljardl. (31. abra) Emelje
meg a rendszer disztalis cstcsat, és végezzen 6blitést a vérzéscsillapitd
szelepen |évé elzardcsapon at mindaddig, amig folyadék nem lép ki a
bevezetdhuvely csticsdhoz kozeli 6blitéhoronybdl. (32. dbra) Folytassa az
Oblitést, és 6sszesen 20 ml 6blitéfolyadékkal mossa at az eszkdzt. Hagyja
abba a befecskendezést, és zarja el az elzardcsapot.

MEGJEGYZES: A graft dblitése gyakran heparinos fiziolégids séoldattal
torténik.

2. Csatlakoztasson heparinos fizioldgias sdoldattal toltott fecskendét a belsé
kantil konuszahoz. Fecskendezze be a folyadékot mindaddig, amig a
dilatator csiicsan meg nem jelenik a folyadék. (33. abra)

MEGJEGYZES: A rendszer 6blitése kdzben emelje fel a rendszer disztalis
végét, hogy megkonnyitse a levegé eltavolitasat.

3. Aztasson steril gézparnakat fiziol6gias séoldatba, és hasznalja azokat a
Flexor bevezetdhiively attorlésére a hidrofil bevonat aktivalasa céljabol.
Béségesen hidratalja mind a hivelyt, mind a dilatatort.




A konverter elhelyezése és telepitése

1. Tavolitsa el a f6 grafttorzs bevezetShiivelyét. A 6 grafttorzs vezetédrotjanak
segitségével vezesse fel a konvertert a 6 grafttorzsbe.

MEGJEGYZES: A konverter bejuttatérendszere nem vezetheté fel a f6
grafttérzs vagy az iliacaszér bevezetShiivelyén keresztiil.

2. Lassan tolja el6re addig, amig a konverter a sziikséges beavatkozas

helyére nem ér. (34. dbra) A megfelel6 tapadas és a migraciéval szembeni
ellendll6 képesség biztositasa érdekében ellendrizze, hogy megfelel6-e a
sztentgrafttal valo atfedés. A két proximalis sztentnek a f6 grafttérzsben, a
két disztalis sztentnek pedig az ipsilateralis szarban kell elhelyezkednie.
A hiively visszahuzasaval nyissa ki az eszkozt, mikozben a bejuttatérendszer
szlirke pozicionalojat stabilizalja. (35. és 36. abra)
. Tavolitsa el a biztositozarat a fekete elstitédrotos kiolddszerkezetrél. Huzza
vissza és tavolitsa el az elstitédrotot: ehhez csusztassa le a fogantyrdl a
fekete elstitédrotos kioldoszerkezetet, majd tavolitsa el a nyilason keresztil
a belsé kandl mentén. (37. abra)

Folytassa az eszkoz telepitését addig, amig a legdisztlisabb sztent is elé
nem bukkan.
. A bevezetd elkeskenyedd csticsat hiizza vissza a konverteren és annak
bejuttatérendszerén keresztiil, gy, hogy kézben megtartja a vezetédrét
helyzetét. Gy6z6djék meg arrél, hogy a bejuttatérendszer visszahtzasa
soran az endovaszkularis graft nem mozdult el.
Zarja el a Captor vérzéscsillapitd szelepet az dramutatd jardsanak megfelelé
irdnyba titkozésig elforgatva. (38. dbra)
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A formdzéballon bejuttatdsa a konverterbe

MEGJEGYZES: A javasolt termékek hasznalatara vonatkozé informécié az
egyes termékek hasznalati utasitdsaban talalhato.
1. A formazoballont a kdvetkezéképpen készitse el6:
« A vezetédrot lumenét Sblitse at heparinos fiziologids séoldattal.
«Teljesen légmentesitse a ballont.

VIGYAZAT: A formazéballon athelyezése el6tt a Captor vérzéscsillapité
lepnek nyitott all ban kell lennie.

2. A formazéballont tolja elére a vezet6drot mentén és a vérzéscsillapitd
szelepen &t a konverter proximalis szegmensébe.

3. Ovatos nyomassal, az 6ramutato jarasaval megegyezé iranyba elforditva
szoritsa meg a Captor vérzéscsillapitd szelepet a formazoballon kordl.

VIGYAZAT: Ne téltse fel a ballont az érben a grafton kiviil.

4. A gyartd el6irasanak megfeleléen felhigitott kontrasztanyaggal toltse fel
a formézoballont a konverter proximalis, majd disztalis szegmensében.
(39. abra)

VIGYAZAT: Uj helyzetbe valé athelyezés elétt gy6z6djon meg arrél, hogy a
ballon teljesen le lett engedve.

5. Teljesen eressze le és tavolitsa el a formazoballont, vezessen a helyére
angiografias katétert, és készitsen angiogramokat az eljaras befejezésének
ellenérzésére.

6. Ha nincs sziikség tovabbi endovaszkuldris miveletekre, tavolitson el
minden hiivelyt, vezetédrétot és katétert. Allitsa helyre az ereket és
végezzen standard sebészeti zarast.

10.2.2 lliacadugék

Olvassa el a Zenith AAA endovaszkularis graft kiegészité komponenseinek
vagy a Zenith AAA iliacadugdnak a hasznalati utasitasat.

10.2.3 F6 grafttorzs toldalékai

A f6 grafttorzs toldalékai a korabban behelyezett endovaszkularis graft
proximalis térzsének meghosszabbitasara szolgalnak. (40. abra)

A 6 grafttérzs toldalékdnak el6készitése és 6blitése

. Tavolitsa el a belsé mandrint (a belsé kantlbél), a kantilvédét (a belsé
kantilbdl) és a dilatatorcstics véddsapkajat (a dilatator cstcsardl). Tavolitsa
el Peel-Away huvelyt a vérzéscsillapito szelep hatuljarol. (31. abra) Emelje
meg a rendszer disztalis csucsat, és végezzen 6blitést a vérzéscsillapitd
szelepen |év6 elzardcsapon 4t mindaddig, amig folyadék nem lép ki a
bevezetbhuvely csticsdhoz kozeli 6blitéhoronybdl. (32. dbra) Folytassa az
Oblitést, és 6sszesen 20 ml 6blitéfolyadékkal mossa at az eszkdzt. Hagyja
abba a befecskendezést, és zarja el az elzardcsapot.

MEGJEGYZES: A graft 6blitése gyakran heparinos fiziolégids séoldattal

torténik.

2. Csatlakoztasson heparinos fiziologias séoldattal toltott fecskendét a belsé
kantil konuszahoz. Fecskendezze be a folyadékot mindaddig, amig a
dilatator cstiicsan meg nem jelenik a folyadék. (33. abra)

MEGJEGYZES: A rendszer &blitése kozben emelje fel a rendszer disztalis

cstcsat, hogy megkonnyitse a levegd eltévolitasat.

3. Aztasson steril gézparnakat fiziol6gias séoldatba, és hasznalja azokat a

Flexor bevezetShiively 4ttorlésére a hidrofil bevonat aktivalasa céljabol.

Béségesen hidratalja mind a hivelyt, mind a dilatatort.

1dalékénak elhelveréce d< tolenits

A6 grafttérzs

1. Tavolitsa el a f6 grafttorzs bevezetShiivelyét. A f6 grafttorzs toldalékat a f6
grafttorzs vezetddrotja segitségével vezesse fel a f6 grafttorzsbe.
MEGJEGYZES: A f6 grafttérzs toldalékanak bejuttatérendszere nem
vezethet6 fel a f6 grafttorzs vagy az iliacaszar bevezetShiivelyén keresztiil.
2. Lassan tolja el6re addig, amig a f6 grafttorzs toldaléka a szlikséges
beavatkozas helyére nem ér. (41. abra)
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3. A megfelel6 tapadas és a migracidval szembeni ellendll6 képesség
biztositasa érdekében ellendrizze a f6 grafttorzs toldalékanak helyzetét.

4. Angiografiaval ellendrizze az eszkoz elhelyezését: gy6z6djon meg arrdl,
hogy a renalis artériak atjarhatoak maradtak, és az elhelyezés megfeleld.

VIGYAZAT: A 6 grafttorzs toldalékanak elhelyezése és telepitése soran
tigyeljen arra, hogy ne mozditsa el a fé grafttorzset.

5. A hiively visszahlzaséaval nyissa ki az eszkozt, mikézben a bejuttatérendszer
szlirke pozicionaléjat stabilizalja. (35. és 42. abra) Folytassa az eszkdz
telepitését addig, amig a legdisztélisabb sztent is el6 nem bukkan. Hagyja
abba a hiively visszahtzasat.

. Tavolitsa el a biztositézarat a fekete elstitédrotos kioldészerkezetrél. Huzza
vissza és tavolitsa el az elstitédrotot: ehhez csisztassa le a fogantyurdl a
fekete elstitédrotos kioldoszerkezetet, majd tévolitsa el a nyilason keresztiil
a belsé kanil mentén. (37. abra)

. A bevezet6 elkeskenyedé csuicsat hiizza vissza a f6 grafttorzs toldalékan
és annak bejuttatérendszerén keresztil Ggy, hogy kézben megtartja a
vezetddrot helyzetét. Gyézédjék meg arrdl, hogy a bejuttatérendszer
visszahuzasa soran a f6 grafttorzs toldaléka és az endovaszkularis graft nem
mozdult el.

o
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Zarja el a Captor vérzéscsillapito szelepet az dramutaté jarasanak megfeleld
iranyba (itk6zésig elforgatva. (38. abra)

A formdzéballon bejuttatdsa a f6 grafttorzs toldalékdba
MEGJEGYZES: A javasolt termékek hasznalatara vonatkozé informéacié az
egyes termékek hasznalati utasitasaban talalhato.
1. A formazéballont a kovetkezéképpen készitse el6:
+ A vezet6drét lumenét Gblitse &t heparinos fiziologias sdoldattal.
+ Teljesen légmentesitse a ballont.

VIGYAZAT: A formazéballon athelyezése el6tt a Captor vérzéscsillapité
| k nyitott all ban kell lennie.

2. Tolja elére a formazéballont a vezet6drét mentén, a f6 grafttorzs
felvezetérendszerének vérzéscsillapitd szelepén at a f6 grafttorzs
toldalékanak magassagaig.

3. Ovatos nyomassal, az Sramutat6 jéraséval megegyez6 irdnyba elforditva
szoritsa meg a Captor vérzéscsillapito szelepet a forméazoballon kordl.

VIGYAZAT: Ne téltse fel a ballont az érben a grafton kiviil.

4. A gyarto eléirasanak megfeleléen felhigitott kontrasztanyaggal toltse
fel a formazéballont a f6 grafttorzs toldalékanak legproximéalisabb, majd
legdisztélisabb szegmensében. (43. abra)

VIGYAZAT: Uj helyzetbe valé athelyezés elétt gy6zo:
ballon teljesen le lett engedve.

n meg arrél, hogy a

5. Teljesen eressze le és tavolitsa el a formazoballont, vezessen a helyére
angiografias katétert, és készitsen angiogramokat az eljaras befejezésének
ellenérzésére.

6. Ha nincs sziikség tovabbi endovaszkularis muveletekre, tavolitson el
minden hiivelyt, vezetddrétot és katétert. Allitsa helyre az ereket és
végezzen standard sebészeti zarast.

11 LEKEPEZESI IRANYELVEK ES POSZTOPERATIV UTANKOVETES

11.1 Altalanos

Mindedd

« Mi ig nem lett itva, hogy ezen endovaszkularls graft
hosszi tavon hogyan tolti be a szerepét.
kell arrol hogy az endovaszkularis kezeles egész eleten at tarto,
Ovetéssel jar az egé g és az end kularis graft
miik celjabnl Azokat a betegeket, akiknél
specifikus kI|n|ka| esemény (pl. endoleak, az aneurysma tagulasa, vagy
az endovaszkularis graft szerkezetében vagy helyzetében bekovetkezd
valtozas) tortént, tovabbi utankovetésben kell részesiteni.
A betegnek el kell magyarazni, mennyire fontos az utdnkovetési program
pontos betartdsa mind az elsé év folyaman, mind pedig azt kdvetéen
évente. A betegeknek el kell mondani, hogy a rendszeres és kovetkezetes
utankovetés az AAA-k endovaszkularis kezelése tartds biztonsagossaga és
hatékonysaga biztositasanak kritikus részét képezi.
Az orvosnak egyéni alapon kell a betegeket értékelnie, és minden egyes
beteg szamara a sajat sziikségleteinek és koriilményeinek megfelelé
utankovetést kell elSirnia. A javasolt képalkotd vizsgalati programot
a 11.1.1. tablazat tartalmazza. Ez az titemterv tovabbra is a betegek
utankovetésének minimalis kovetelménye, és még klinikai tinetek (pl.
fajdalom, zsibbadas, gyengeség) hidnyaban is be kell tartani. Azokat a
betegeket, akiknél specifikus klinikai esemény (pl. endoleak, az aneurysma
tagulasa, vagy a sztentgraft szerkezetében vagy helyzetében bekévetkezd
valtozas) tortént, gyakoribb utdnkovetésben kell részesiteni.
Az évenkénti, leképezé vizsgalatokkal egybekotott utdnkovetés
alkalmaval hasi rontgenfelvételeket, valamint CT-vizsgélatokat kell végezni
kontrasztanyaggal és anélkiil is.
A kontrasztanyaggal és anélkiil végzett CT-felvételek kombinacioja
informaciot nyujt az aneurysma atméréjének valtozasarol, az endoleak
eléfordulasardl, az atjarhatosagrdl, a kanyargossagrol, a progressziv
betegségrél, a régzitési hosszrol és egyéb morfoldgiai véltozasokrol.
« A hasi rontgenfelvételek informaciot nyujtanak az eszkoz épségérdl (a
komponensek szétvalasardl, a sztentek torésérdl és a horgok levalasardl).

o ray o P

A 11.1.1. tablazatban a Zenith Alpha hasi endovaszkularis grafttal rendelkez6
betegek leképezé vizsgalattal egybekotott utdankovetésének minimalis
kovetelményei vannak felsorolva. A fokozott utankévetést igénylé betegeknél
idokozi értékeléseket kell végezni.



11.1.1. tébldzat - Ajanlott képalkoté utankovetési ii v
Operacio el6tt Operacié alatt 30 nap 6 honap 12 hénap?
CT-felvétel X! X3 x3 x3
Hasi rontgenfelvétel az eszkozrél X X X
Angiografia X2 X
1 A képalkoto vizsgdlatot a miitét elétt 6 hénapon beliil kell elvégezni.
2 Csak a graft éséhez sziikséges i mérésekben jelentkezé bizonytal k felolddsdhoz sziikséges.
3A légtelenségb dé, vagy a k yaggal végzett CT-t mds okbol nem tolerdlé b knél duplex ultrahangvizsgdlat végezheté.

4 Azutdn évente.

11.2K yaggal és anélkiil végzett CT- p

« Afilmgarnitdrdknak tartalmazniuk kell az 6sszes szekvenciélis képet a lehetd legkisebb (3 mm-t meg nem haladd) szeletvastagsag mellett. NE alkalmazzon nagy
(3 mm-t meghalado) szeletvastagsagot, és NE hagyjon ki egymast kovetd CT-képeket/filmgarniturakat, mivel igy lehetetlenné valik az anatémia és az eszk6z

preciz 6sszehasonlitasa az id6k soran.

+ Minden képen, minden filmhez/képhez skalat kell mellékelni. Film hasznalata esetén 20:1-nél nem kisebb képeket kell 35,5 x 43,2 cm-es (14 x 17 htivelykes)

lapokon elhelyezni.

A CT-vizsgalat soran fontos az elfogadhaté képalkoto protokollok kdvetése. A 11.2.1. tablazat az elfogadhaté képalkot6 protokollok példait sorolja fel.

dh

11.2.1 Elf

Kontrasztanyag nélkiil

Kontrasztanyaggal

IV kontraszt

Nem

Igen

Elfogadhato készilékek

Spiralis CT vagy 40 masodpercnél tobbre képes,
nagy teljesitmény(i MDCT

Spiralis CT vagy 40 masodpercnél tobbre képes,
nagy teljesitményd MDCT

Injektalt térfogat

A kérhazi elirasok szerint

Injekci6 sebessége

>2,5ml/s

Injekcié modja

Infuziés pumpa

Bolus id6zitése

Vizsgalati bolus: SmartPrep,
C.A.RE. vagy ezekkel egyenértéki

Teriilet - kiindulasi

Diaphragma

1 cm-rel a truncus coeliacus folott

Tertilet - végsé

Proximalis femur

Profunda femoris eredése

Kollimacio

<3mm

<3mm

Rekonstrukcié

Végig 2,5 mm - rugalmas algoritmus

Végig 2,5 mm - rugalmas algoritmus

Axialis DFOV 32cm 32cm
Injekcié utani méréssorozatok Nincs Nincs
11.3 Hasi rontgenfelvételek Hémérséklet Ikedés 3,0 tesldsrendszerekben:

A kovetkezé nézetek sziikségesek:

+ Négy film: haton fekvé frontalis (AP), lateralis, 30 fokos bal hatso-ferde (LPO)
és 30 fokos jobb hatso-ferde (RPO) nézetek az umbilicusra centrélva.
« Jegyezze fel az asztal és a film kozétti tavolsagot, és minden késébbi
vizsgalatnal is ugyanezt a tévolsagot hasznalja.
Biztositsa, hogy minden egyes képformatumon az eszkoz egész hosszaban
megjelenik.

Ha barmilyen kételye meriil fel az eszk6z épségére vonatkozéan (pl.

megtorés, sztenttorés, h , a k k egymashoz képesti
), nagyitott ajanlott. Az ellat6 orvos 2-4X

nagyitasu nagyitoval értékelje a filmeken az eszk6z épségét (az eszkoz

teljes h ak beleértve a komp ket)

I duls 4 I 41

iara kozé informaciok

11.4 Mag

MEGJEGYZES: Ha ezt az eszkdzt egy mésik, a Zenith termékcsalddba tartozé
endovaszkularis grafttal egytitt hasznalja, akkor tovabbi MRI-informéciokat az
adott eszkdz hasznélati utasitasaban talal.

Nem klinikai tesztelés kimutatta, hogy a Zenith keskeny AAA endovaszkularis
graft (a Zenith keskeny AAA endovaszkularis graft szolgalt a Zenith Alpha
hasi endovaszkularis graft helyettesitGjeként) MR- kondicionalis. llyen
endovaszkularis grafttal rendelkezé betegek az alabbi koriilmények kozott
szkennelhet6k biztonsagosan kozvetlenil a behelyezést kovetéen:

Sztatikus magneses tér

- Sztatikus magneses tér eréssége: legfeljebb 3,0 tesla.

+ A mégneses tér gradiense legfeljebb 1580 gauss/cm (15,8 T/m).

« Atérgradiens és a sztatikus magneses tér szorzata nem haladhatja meg a

47,4 T2/m értéket.

A fenti hatarértékekkel vald 6sszehasonlitas céljara szolgalé sztatikus magneses
tér a betegre vonatkozo (vagyis a szkenner boritasan kivil, a beteg vagy mas
személy szamara hozzaférhet6 helyen mért) sztatikus magneses tér.

MRI-vel kapcsolatos melegedés

1,5 és 3,0 teslas rendszerek: Maximalis egész testre atlagolt fajlagos abszorpciés
tényez6 (SAR): 2 W/kg, 15 perces szkennelés soran (azaz szkennelési
szekvencianként).

Hémérséklet-emelkedés 1,5 teslds rendszerekben:

Nem klinikai tesztelés keretében egy 1,5 teslas MR-rendszerrel (Magnetom,
Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, USA, Numaris/4 szoftver) végzett

15 perces (azaz egyetlen szkennelési szekvencianyi idétartamu) MR-szkennelés
soran a Zenith keskeny AAA endovaszkularis graft (a Zenith keskeny AAA
endovaszkularis graft szolgélt a Zenith Alpha hasi endovaszkularis graft
helyettesit6jeként) legfeljebb 1,7 °C-os hdmérséklet-emelkedést mutatott az
MR-rendszerre megadott 2,9 W/kg-os maximalis egész testre atlagolt fajlagos
abszorpcids tényez6 (SAR) mellett (mely egy kaloriméteres méréssel kapott

2,1 W/kg-os teljestest-atlagnak felel meg).
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Nem klinikai tesztelés keretében egy 3,0 teslas MR-rendszerrel (Excite, GE
Healthcare, Milwaukee, W1, USA, G3.0-052B szoftver) végzett 15 perces (azaz
egyetlen szkennelési szekvencianyi idétartamu) MR-szkennelés soran a Zenith
keskeny AAA endovaszkularis graft (a Zenith keskeny AAA endovaszkularis
graft szolgalt a Zenith Alpha hasi endovaszkularis graft helyettesitjeként)
legfeljebb 2,0 °C-0os hémérséklet-emelkedést mutatott az MR-rendszerre
megadott 3,0 W/kg-os maximalis egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios
tényez6 (SAR) mellett (mely egy kaloriméteres méréssel kapott 2,8 W/kg-os
teljestest-atlagnak felel meg).

Képmiitermék

Az alabbi kortlmények kozott elvégzett nem klinikai tesztelés tanusaga
szerint az MR- képmindség romolhat, ha az értékelend® teriilet a lumenen
bellil vagy a Zenith Alpha hasi endovaszkularis graft kb. 5 mm-es kdrnyezetén
belil taldlhatd: T1-sulyozott spineché- és gradiensechd-impulzus 3,0 teslas
MR-rendszerben (Excite, General Electric Healthcare). Ezért sziikséges lehet
az MR-leképezési paramétereket ennek a fémbdl készlt implantdtumnak a
jelenlétére optimalizalni.

Csak az Egyesiilt Allamokbeli betegek esetén

A Cook azt javasolja, hogy a beteg regisztrélja a MedicAlert Foundationnal az
ebben a hasznélati utasitasban kozolt MR-vizsgalati feltételeket. A MedicAlert
Foundation elérhet6ségei a kovetkezok:

MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

+1-888-633-4298 (ingyenesen hivhato)
az Egyesiilt Allamokon kiviilrél +1-209-668-3333
+1-209-669-2450

www.medicalert.org

Postai cim:

Telefonszam:

Fax:
Web:

11.5 Tovabbi feliigyelet és kezelés
Tovabbi felligyelet és lehetséges kezelés ajanlott a kovetkezo allapotokban:

« Aneurysma |. tipusu endoleakkel

« Aneurysma lIl. tipusti endoleakkel

« Az aneurysma taguldsa, a maximalis 4tméré legaldbb 5 mm-es névekedése

(fuggetlendl az endoleak statuszatol)

« Migracié

« Nem megfelelé tapadasi hossz
Az Ujabb beavatkozas vagy a nyitott mitéti korrekciora valé attérés
mérlegelésénél figyelembe kell venni az ellaté orvos értékelését a beteg
egyéni tarsbetegségeit és varhato élettartamat illetéen, valamint a beteg
személyes dontéseit. A beteget tajékoztatni kell arrdl, hogy az endovaszkularis
graft elhelyezése utén tovabbi beavatkozasok, kozottiik katéteres és nyitott
mUtéti beavatkozasok is lehetségesek.



12 A FO GRAFTTORZS KIOLDASI HIBAINAK ELHARITASA

MEGJEGYZES: A Cook termékspecialistainak miszaki segitségét a Cook helyi
képvisel6jén keresztll igényelheti.

MEGJEGYZES: Ha a kék fogantyU elforgatasa soran nehézségbe iitkézik a
csupasz sztentvezeték eltavolitésa a graftrol, folytassa a normal telepitési
eljarast az ipsilateralis ag kioldasahoz. Ha ez sem oldja meg a problémat,

forgo fogantyu szétszerelésével.

MEGJEGYZES: Ha probléma Iép fel az ipsilateralis 4g kioldaséval kapcsolatban,
hajtsa végre kozvetlentil az alabbi 1-4. |épéseket.

1. Helyezzen sebészfogét a hatso véglezard kapcsok nyilasaiba, majd
csusztassa ki mindkét kapcsot. (44. és 45. abra)

2. Vegye le a hatso véglezaré sapkat a kék forgd fogantyurol. (46. abra)

3. Mikdzben megtartja a fekete markolatot, egyenesen hatrafelé
csusztatatassal szerelje le a kék forgé fogantyut. (47. abra) Az elsiitédrétok
lathatova vélnak. (48. abra)

MEGJEGYZES: A forgé foganty leszerelése kézben feszitést fog érezni.
MEGJEGYZES: Ha Ugy érzi, hogy a kék forgé fogantyut nem lehetséges
leszerelni, forditsa el a kék forgd fogantyut a fehér nyillal ellentétes irdnyba
(az 6ramutatd jarasaval ellentétes iranyba), majd folytassa a m(veletet,
amig a fogantyut teljesen el nem tavolitotta.

MEGJEGYZES: A fogantyUt gy tervezték, hogy semmilyen meghibasodas
ne akadalyozza meg a kék fogantyu elfordulasat és az elstitézsindrok
eltévolitasat.

4. Fogok segitségével fogja meg az dsszes vezetéket, és addig huzza azokat,
amig a graft kioldodik. (49. abra)
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ITALIANO

ENDOPROTESI ADDOMINALE ZENITH ALPHA™

Leggere attentamente tutte le istruzioni. Il mancato rispetto delle istruzioni,
delle avvertenze e delle precauzioni puo avere gravi conseguenze chirurgiche o
provocare lesioni al paziente.

ATTENZIONE - La legge federale statunitense limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su presentazione di prescrizione medica.

ATTENZIONE - L'intero ¢ della confi
il si di duzi e le endop
esclusivamente monouso.

esterna (comp
i) viene fornito sterile ed &

La linea di prodotti Zenith prevede svariate pubblicazioni contenenti
Istruzioni per I'uso consigliate. La presente pubblicazione riporta le Istruzioni
per l'uso consigliate per I'endoprotesi addominale Zenith Alpha e la branca
per endoprotesi addominale Zenith Alpha Spiral-Z (corpo principale,
branche iliache, estensione del corpo principale e convertitore). Per ottenere
informazioni sugli altri componenti Zenith, consultare le pubblicazioni con le
Istruzioni per I'uso consigliate relative ai seguenti prodotti:

- endoprotesi a profilo ridotto Zenith®

« biforcazione iliaca per protesi endovascolare Zenith® Branch

- endoprotesi addominale ausiliaria Zenith® Renu™

« branca per endoprotesi addominale Zenith Alpha™ Spiral-Z®

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

- componenti ausiliari dell'endoprotesi addominale Zenith®

« dispositivo di occlusione iliaca per endoprotesi addominale Zenith e

« catetere a palloncino Coda®

1 DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

1.1 Corpo aortico principale e branche iliache della protesi

Lendoprotesi addominale Zenith Alpha & un sistema modulare composto da
tre sezioni: un corpo principale aortico biforcato e due branche iliache. (Fig. 1)

I moduli dell'endoprotesi sono realizzati in tessuto poliestere Dacron tubolare
fissato a stent autoespandibili in nitinol con suture in poliestere intrecciato e
monofilamento in polipropilene. Gli stent coprono l'intera lunghezza dei moduli
per garantirne la stabilita e la capacita di dilatazione necessarie per I'apertura
del lume dell'endoprotesi durante il suo rilascio. Inoltre, gli stent fissano
adeguatamente l'endoprotesi alla parete dellarteria creando il necessario grado
di adesione.

Lo stent soprarenale non rivestito situato all'estremita prossimale della

protesi & dotato di uncini di ancoraggio per consentire un ulteriore fissaggio
del dispositivo. Per agevolare la visualizzazione fluoroscopica, la protesi &
dotata di marker radiopachi d'oro posizionati sia sul corpo principale sia sulle
branche iliache. Sul corpo principale, quattro marker d'oro sono situati lungo la
circonferenza entro 2 mm dall'aspetto superiore del materiale di rivestimento
della protesi, un marker a (/) & situato sull'aspetto laterale dello stent piu distale
dell'estremita controlaterale e due marker d'oro sono situati sullo stent piti
distale dell'estremita ipsilaterale. Un marker ¢ inoltre situato in corrispondenza
della biforcazione dell'endoprotesi.

Ciascuna branca iliaca é dotata di due marker d'oro all'estremita prossimale,
uno indicante la sovrapposizione minima con il corpo principale sul lato
controlaterale (16 mm) e l'altro indicante la sovrapposizione massima con il
corpo principale sul lato controlaterale (32 mm). Sul lato ipsilaterale, i marker
d'oro a 16 mm e 32 mm vengono usati per la visualizzazione e |'allineamento.
La branca iliaca ¢ inoltre dotata di un marker d'oro all'estremita piu distale.

Le protesi svasate all'estremita distale presentano inoltre un marker d'oro in
corrispondenza del punto in cui ha inizio I'aumento del diametro.

1.2 Sistema di introduzione del corpo principale

Il corpo principale dell'endoprotesi addominale Zenith Alpha viene fornito
precaricato all'interno di un sistema di introduzione. (Fig. 2) Questo sistema
si avvale di un metodo di rilascio sequenziale grazie a una serie di funzioni
incorporate che consentono di controllare in modo costante I'endoprotesi
durante l'intera procedura di rilascio. Il sistema di introduzione consente

un posizionamento preciso e permette di regolare la posizione finale
dell'endoprotesi prima del rilascio dello stent soprarenale munito di uncini di
ancoraggio.

Il corpo principale della protesi & caricato in un sistema di introduzione da

16 French (diametro esterno di 6,0 mm) o da 17 French (diametro esterno di
6,5 mm). Due meccanismi di sicurezza trattengono l'endoprotesi addominale
all'interno del sistema di introduzione fino al momento del rilascio, che avviene
ad opera del medico. Tutti i sistemi sono compatibili con guide da 0,035 pollici
(0,89 mm).

Il sistema di introduzione del corpo principale della protesi & dotato di una
guaina di introduzione Flexor con valvola emostatica Captor. Per una migliore
emostasi, & possibile allentare o serrare la valvola emostatica Captor per
l'inserimento e/o la rimozione di dispositivi ausiliari dalla guaina. La guaina di
introduzione Flexor é resistente agli attorcigliamenti ed e dotata di rivestimento
idrofilo. Queste caratteristiche sono entrambe previste per migliorare le
capacita di avanzamento del sistema di introduzione all‘interno delle arterie
iliache e dell'aorta addominale.

1.3 Sistema di introduzione della branca iliaca

Le branche per endoprotesi addominale Zenith Alpha Spiral-Z vengono
fornite precaricate all'interno di un sistema di introduzione. (Fig. 3) Il sistema
di introduzione & progettato per la massima facilita d’'uso con una minima
preparazione e utilizza un introduttore da 12 French (diametro esterno di
4,7 mm) o da 14 French (diametro esterno di 5,3 mm). Tutti i sistemi sono
compatibili con guide da 0,035 pollici (0,89 mm).

Per una migliore emostasi, & possibile allentare o serrare la valvola
emostatica Captor per l'inserimento e/o la rimozione di dispositivi ausiliari
dalla guaina. Inoltre, il sistema di introduzione é dotato di una guaina di
introduzione Flexor a prova di attorcigliamento e dotata di rivestimento
idrofilo. Queste caratteristiche sono entrambe previste per migliorare le
capacita di avanzamento del sistema di introduzione all'interno delle arterie
iliache e dell’aorta addominale.

1.4 Componenti ausiliari per 'endoprotesi addominale a profilo
ridotto Zenith

| componenti ausiliari a profilo ridotto Zenith sono compatibili sia con
I'endoprotesi addominale a profilo ridotto Zenith sia con I'endoprotesi
addominale Zenith Alpha.

Sono disponibili svariati componenti ausiliari: estensioni del corpo principale,
convertitori e dispositivi di occlusione iliaca. (Fig. 4) | componenti ausiliari
sono realizzati in tessuto poliestere Dacron, stent autoespandibili in nitinol
(estensioni del corpo principale e convertitori), stent autoespandibili in acciaio
inossidabile Cook-Z° (dispositivi di occlusione iliaca) e suture in poliestere
intrecciato e in polipropilene.

Le estensioni del corpo principale aortico possono essere usate per

allungare la sezione prossimale dell'endoprotesi. | convertitori e i dispositivi

di occlusione iliaca possono essere usati, se necessario, per convertire
un'endoprotesi biforcata in un'endoprotesi aorto-uniliaca (come, ad esempio,
nei casi di endoleak di tipo ll, di occlusione di unestremita dell'endoprotesi

o di impossibilita di incannulamento dell'estremita controlaterale). Ulteriori
branche iliache possono inoltre essere utilizzate come componenti ausiliari per
allungare la sezione iliaca distale del sistema di endoprotesi.

1.4.1 Estensioni del corpo principale

Le estensioni del corpo principale vengono inserite mediante sistemi di
introduzione da 16 French (diametro esterno di 6,0 mm) o da 17 French
(diametro esterno di 6,5 mm). (Fig. 40) Il sistema di introduzione delle
estensioni del corpo principale & dotato di un solo meccanismo di rilascio a filo
di sicurezza. Il rilascio dell'estensione del corpo principale avviene mediante il
ritiro della guaina e la rimozione del filo di sicurezza distale.

Per agevolare la visualizzazione fluoroscopica delle protesi, le estensioni

del corpo principale sono dotate di quattro marker radiopachi d'oro con
orientamento circonferenziale entro 2 mm dall’aspetto superiore massimo del
materiale di rivestimento della protesi.

Per una migliore emostasi, € possibile allentare o serrare la valvola emostatica
Captor per l'inserimento e/o la rimozione di dispositivi ausiliari dalla guaina.

Il sistema di introduzione dell'estensione del corpo principale é dotato di

una guaina di introduzione Flexor resistente agli attorcigliamenti e dotata

di rivestimento idrofilo. Queste caratteristiche sono entrambe previste per
migliorare le capacita di avanzamento del sistema di introduzione all'interno
delle arterie iliache e dell'aorta addominale.

1.4.2 Convertitori

| convertitori vengono inseriti mediante sistemi di introduzione da 16 French
(diametro esterno di 6,0 mm) o da 17 French (diametro esterno di 6,5 mm).
(Fig. 30) Il sistema di introduzione del convertitore & dotato di un solo
meccanismo di rilascio a filo di sicurezza. Il rilascio del convertitore si ottiene
retraendo la guaina e rimuovendo il filo di sicurezza distale.

Il convertitore ha un unico marker radiopaco d'oro entro 2 mm dall'aspetto
superiore massimo del materiale di rivestimento della protesi. Per una migliore
emostasi, & possibile allentare o serrare la valvola emostatica Captor per
I'inserimento e/o la rimozione di dispositivi ausiliari dalla guaina. Il sistema di
introduzione del convertitore & dotato di una guaina di introduzione Flexor

a prova di piegamento e attorcigliamento e dotata di rivestimento idrofilo.
Queste caratteristiche sono entrambe previste per migliorare le capacita di
avanzamento del sistema di introduzione all'interno delle arterie iliache e
dell'aorta addominale.

1.4.3 Dispositivi di occlusione iliaca

Il dispositivo di occlusione iliaca viene usato per occludere un‘arteria iliaca,
tipicamente nel contesto della procedura di crossover femoro-femorale. Per
ulteriori informazioni su questo componente, consultare le istruzioni consigliate
per 'uso dei componenti ausiliari dell'endoprotesi addominale Zenith.

2 INDICAZIONI PERL'USO

L'endoprotesi addominale Zenith Alpha e i componenti ausiliari a profilo
ridotto Zenith sono indicati per il trattamento endovascolare dei pazienti affetti
da aneurisma dell'aorta addominale o da aneurisma aorto-iliaco dotato di
morfologia idonea alla riparazione endovascolare, che include:

« dimensione e morfologia (trombo, calcificazione e/o tortuosita minimi)
del vaso iliofemorale usato per l'accesso al sistema vascolare compatibili
con le guaine di introduzione da 16 French (diametro esterno di 6,0 mm) o
17 French (diametro esterno di 6,5 mm);

« un colletto aortico infrarenale (in posizione prossimale rispetto
all'aneurisma) non affetto da aneurisma:

con lunghezza minima di 15 mm

con diametro (da parete esterna a parete esterna) non superiore a 32 mm e

non inferiore a 18 mm

con un‘angolazione di meno di 60 gradi relativamente all'asse

longitudinale dell'aneurisma e

con un‘angolazione di meno di 45 gradi relativamente all’asse dell'aorta

soprarenale

« un sito di fissaggio distale nell‘arteria iliaca lungo piti di 10 mm e con
diametro compreso tra 8 e 20 mm (da parete esterna a parete esterna).

3 CONTROINDICAZIONI
L'endoprotesi addominale Zenith Alpha é controindicata:

« nei pazienti con sensibilita o allergie note all'acciaio inossidabile, nitinol,
poliestere, polipropilene, uretano, PTFE, nylon o oro;

« nei pazienti con infezione sistemica in atto che possono presentare un
maggior rischio di infezione dell'endoprotesi.

4 AVVERTENZE E PRECAUZIONI

4.1 Informazioni generali

« Leggere attentamente tutte le istruzioni. Il mancato rispetto delle istruzioni,
delle avvertenze e delle precauzioni puo avere gravi conseguenze o
provocare lesioni al paziente.

« Nel corso delle procedure di impianto o di revisione & necessario che sia
prontamente disponibile unéquipe chirurgica qualificata nel caso in cui
fosse necessario ricorrere a una riparazione chirurgica a cielo aperto.

« Lendoprotesi addominale Zenith Alpha e il relativo sistema di introduzione
devono essere usati esclusivamente da medici e da équipe debitamente
addestrati nelle tecniche interventistiche sul sistema vascolare (cateterismo
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e chirurgia) e nell'uso specifico del presente dispositivo. | termini specifici
della formazione del personale medico sono elencati nella Sezione 9.1,
Programma di formazione per il medico.

Ulteriori interventi endovascolari o la conversione alla riparazione chirurgica
standard a cielo aperto a seguito della riparazione endovascolare iniziale
vanno presi in considerazione per i pazienti con aumento delle dimensioni
dell’aneurisma, riduzione inaccettabile della lunghezza del fissaggio
(sovrapposizione tra vaso e componente della protesi) e/o endoleak. Un
ingrossamento dell'aneurisma e/o un endoleak persistente possono portare
alla rottura dell'aneurisma.

Ai pazienti che evidenziano una riduzione del flusso sanguigno attraverso
l'estremita dell'endoprotesi e/o perdite puo essere richiesto di sottoporsi a
interventi o a procedure chirurgiche secondari.

Nei casi in cui si usa una branca da 42 mm o 59 mm sul lato ipsilaterale,

la sovrapposizione della branca controlaterale all'interno dell'estremita
controlaterale del corpo principale non deve superare 16 mm. La

mancata osservanza di questa precauzione pud comportare l'occlusione
dell'estremita ipsilaterale.

4.2 Selezione, trattamento e follow-up del paziente

+ Lendoprotesi addominale Zenith Alpha & progettata per trattare diametri
del colletto aortico non inferiori a 18 mm e non superiori a 32 mm.
L'endoprotesi addominale Zenith Alpha é progettata per trattare colletti
aortici prossimali (distali rispetto all'arteria renale piu bassa) di almeno

15 mm di lunghezza. E necessario un sito di fissaggio distale nell'arteria
iliaca lungo piti di 10 mm e con diametro compreso tra 8 mm e 20 mm
(misurato da parete esterna a parete esterna). Queste indicazioni
dimensionali sono di importanza cruciale per il successo della riparazione
endovascolare.

Elementi anatomici di fondamentale importanza in grado di compromettere
la riuscita dell'esclusione dell’aneurisma includono: un‘angolazione eccessiva
del colletto prossimale (>60 gradi per il colletto infrarenale in relazione
all'asse dell’AAA o >45 gradi per il colletto soprarenale in relazione al colletto
infrarenale immediato); un colletto aortico prossimale corto (<15 mm); una
forma a imbuto capovolto (con un aumento di piu del 10% del diametro
per una lunghezza di 15 mm del colletto aortico prossimale); e trombo
circonferenziale e/o calcificazione presso i siti di impianto nell'arteria,
specificamente in corrispondenza dellinterfaccia tra il colletto aortico
prossimale e |'arteria iliaca distale. In presenza di limitazioni anatomiche
puo rendersi necessario un colletto piu lungo per ottenere livelli adeguati
di aderenza e fissaggio. Una calcificazione irregolare e/o la presenza di
placca possono compromettere |'unione e I'aderenza in corrispondenza dei
siti di fissaggio. | colletti che evidenziano queste importanti caratteristiche
anatomiche possono causare con maggiore probabilita la migrazione o
I'endoleak della protesi.

Per introdurre il dispositivo nel sistema vascolare & necessario un adeguato
accesso iliaco o femorale. Il diametro del vaso usato per l'accesso (misurato
da parete interna a parete interna) e la sua morfologia (tortuosita, patologia
occlusiva e/o calcificazione minime) devono essere compatibili con le
tecniche di accesso vascolare e con i sistemi di introduzione che prevedono
I'uso di una guaina di introduzione vascolare da 16 French (con diametro
esterno di 6,0 mm) o da 17 French (con diametro esterno di 6,5 mm). | vasi
notevolmente calcificati, parzialmente occlusi, tortuosi o rivestiti di trombo
possono precludere il posizionamento dell'endoprotesi e/o aumentare il
rischio di embolizzazione, di piegamento della protesi o di trombosi. In
alcuni pazienti, per ottenere l'esito desiderato, puo rendersi necessario
I'impiego di una tecnica a condotto vascolare.

La preesistenza di regioni stenosate/ristrette (con diametro interno inferiore
a 20 mm circa nell'aorta o diametro interno di 7-8 mm nelle arterie iliache)
ha dimostrato di aumentare il rischio di eventi tromboembolici (ad esempio,
l'occlusione dell'estremita della protesi). Questo potenziale maggior rischio
puo precludere il posizionamento di un'endoprotesi in questi pazienti.

La dilatazione di queste regioni con un palloncino non compliante e/o

il posizionamento di uno stent possono essere necessari per aiutare a
garantire la continua pervieta della protesi e per ridurre il rischio di un
evento tromboembolico. Inoltre, I'angiogramma conclusivo (eseguito dopo
la rimozione delle guide rigide) deve essere esaminato con attenzione

per determinare se in queste regioni sia necessario eseguire un ulteriore
trattamento (ad esempio, una dilatazione mediante palloncino o l'impianto
di uno stent supplementare). La mancata rimozione della guida rigida prima
dell'esecuzione dell'angiografia potrebbe impedire di rilevare il piegamento
o il restringimento dell'estremita che potrebbero verificarsi alla rimozione
della guida stessa.

Le immagini di follow-up devono essere esaminate attentamente per
rilevare I'eventuale restringimento all'interno della branca della protesi. |
pazienti con lume della branca della protesi con diametro interno inferiore a
5 mm circa possono correre un maggior rischio di evento tromboembolico
(ad esempio, l'occlusione dell'estremita della protesi). E necessario prendere
in considerazione il reintervento (ad esempio, la dilatazione mediante
palloncino non compliante o l'impianto di uno stent in queste regioni) per
aiutare a garantire la continua pervieta della protesi e per ridurre il rischio di
un evento tromboembolico.

| pazienti con scarso efflusso o stato di ipercoagulabilita (ad esempio,

i pazienti oncologici) possono correre un maggior rischio di eventi
tromboembolici.

L'uso dell'endoprotesi addominale Zenith Alpha é sconsigliato nei pazienti
con intolleranza ai mezzi di contrasto necessari per l'imaging intraoperatorio
e postoperatorio di follow-up. Tutti i pazienti devono essere sottoposti ad
attento monitoraggio e controlli periodici per rilevare ogni alterazione nelle
condizioni patologiche e confermare l'integrita dell'endoprotesi.

L'uso dell'endoprotesi addominale Zenith Alpha é sconsigliato nei pazienti
con peso e/o corporatura superiori ai limiti e tali da compromettere o
impedire le operazioni di imaging necessarie.

Lincapacita di mantenere la pervieta di almeno una delle arterie iliache
interne o l'occlusione di un‘arteria mesenterica inferiore essenziale puo
aumentare il rischio di ischemia pelvica/intestinale.

Molteplici grandi arterie lombari pervie, trombo murale e un‘arteria
mesenterica inferiore pervia sono tutti fattori che possono predisporre

il paziente a endoleak di tipo Il. | pazienti affetti da coagulopatie non
correggibili possono anche presentare un aumentato rischio di endoleak di
tipo Il o di complicanze emorragiche.

La linea di endoprotesi addominali Zenith non é stata ufficialmente
collaudata 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
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revisione di endoprotesi addominali precedentemente impiantate
coagulopatia non correggibile

arteria mesenterica essenziale

patologie congenite del tessuto connettivo (come, ad esempio, le
sindromi di Marfan o Ehlers-Danlos)

aneurismi dell’aorta toracica o aneurismi toracoaddominali concomitanti
pazienti affetti da infezioni sistemiche attive

donne gravide o nel periodo di allattamento

pazienti di eta inferiore ai 18 anni

pazienti patologicamente obesi

pazienti con un colletto aortico prossimale di lunghezza inferiore a

15 mm o con angolazione superiore a 60 gradi in relazione all'asse
longitudinale dell'aneurisma

pazienti con due arterie iliache interne occluse

Una corretta selezione dei pazienti richiede |'acquisizione di immagini
specifiche e misurazioni accurate; a questo proposito, vedere la Sezione 4.3,
Tecniche preoperatorie di misurazione e imaging.

Tutti i componenti delle lunghezze e dei diametri necessari per completare
la procedura devono essere a portata di mano del medico, in special modo
qualora le misurazioni preoperatorie per la pianificazione del trattamento
(diametri/lunghezze di trattamento) non siano certe. Questo approccio
consente una maggiore flessibilita intraoperatoria ai fini dell'esito ottimale
della procedura.

4.3 Tecniche preoperatorie di misurazione e imaging

« La mancata esecuzione di scansioni TC senza mezzo di contrasto pud
compromettere il rilevamento dell'eventuale calcificazione dell’aorta o delle
arterie iliache, che puo a sua volta, in sede di intervento, impedire l'accesso
o il fissaggio e I'aderenza adeguati del dispositivo.

L'utilizzo in sede di imaging preprocedurale di spessori di ricostruzione

>3 mm puo portare alla selezione di un dispositivo dalle dimensioni non
ottimali, o al mancato rilevamento delle stenosi focali mediante TC.
Lesperienza clinica indica che I'angio-TC spirale (CTA) ottimizzata mediante
mezzo di contrasto con ricostruzione 3D & la modalita di imaging
maggiormente consigliata per valutare accuratamente l'anatomia del
paziente prima del trattamento con l'endoprotesi addominale Zenith
Alpha. Se I'angio-TC spirale ottimizzata mediante mezzo di contrasto con
ricostruzione 3D non fosse disponibile, il paziente dovra essere inviato a una
struttura dotata della necessaria apparecchiatura.

| clinici raccomandano di posizionare il braccio a C radiografico, durante
I'angiografia procedurale, in modo tale che i punti di origine delle arterie
renali e, in particolare, dell'arteria renale pervia pil bassa, siano chiaramente
dimostrati prima del rilascio del margine prossimale del materiale

protesico (stent di fissaggio) del corpo principale. Inoltre, I'angiografia deve
dimostrare le biforcazioni delle arterie iliache in modo tale che le iliache
comuni distali siano ben definite in relazione all'origine delle arterie iliache
interne bilaterali, prima del rilascio delle branche iliache.

Diametri

Utilizzando la TC si devono determinare le misure del diametro del vaso da
parete esterna a parete esterna (non una misurazione del lume) perché siano
d‘aiuto per il corretto dimensionamento e la scelta del dispositivo adeguato.

La scansione TC spirale ottimizzata mediante mezzo di contrasto deve iniziare

1 cm pit in alto rispetto all'asse celiaco e continuare attraverso le teste femorali
con uno spessore dello strato assiale pari a 3 mm o meno.

Lunghezze

Utilizzando la TC, effettuare le misurazioni delle lunghezze in modo da valutare
accuratamente la lunghezza del colletto prossimale infrarenale e pianificare le
dimensioni del corpo principale e delle branche per I'endoprotesi addominale
Zenith Alpha. Queste ricostruzioni devono essere eseguite in proiezione
sagittale, coronale e 3D.

« La performance a lungo termine di questa protesi endovascolare non
& stata ancora deter Tutti i pazienti d essere ¢ li
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 pitl intensivo. Le indicazioni specifiche per il
follow-up sono delineate nella Sezione 11, LINEE GUIDA PER LE TECNICHE
DI IMAGING E FOLLOW-UP POSTOPERATORIO.

L'uso dell'endoprotesi addominale Zenith Alpha non é consigliato nei
pazie