Endovaskularni graft Zenith® TX2® TAA
se zavadécim systémem Z-Trak™ Plus

Tato doporuceni maji slouzit pouze jako obecné voditko. Nemaji nahrazovat institucionalni protokoly
ani profesionalni klinické posouzeni péce o pacienta.

UPOZORNENI: Federalni zakony (U.S.A.) omezuji prodej tohoto prostiedku na objednavku Iékafe (nebo

povéreného pracovnika), €i do jeho rukou.
1 POPIS PROSTREDKU

1.1 Endovaskularni graft Zenith® TX2® TAA
Endovaskularni graft Zenith® TX2® TAA je dvou-
nebo jednodilny valcovity endovaskularni graft
(dvoudilny prostfedek ma proximalni a distalni
komponenty). Proximalni komponenty mohou byt
bud kuzZelovité zizené nebo nezizené. Stentgrafty
se vyrabéji z tkaného polyesterového vliakna o piné
tloustce nasité na samoexpandujici stenty Cook-Z®
z nerez oceli s tkanymi polyesterovymi a monofila-
mentovymi polypropylénovymi stehy (Obrazek 1).
Endovaskularni graft Zenith® TX2® TAA je tvofen
plnym stentem k zajisténi stability a expanzni sily
nezbytné k otevieni lumenu graftu béhem zavadéni.
Krom toho stenty Cook-Z® zajistuji nezbytné pripoje-
ni a ukotveni graftu k cévni sténé.

K dalsi fixaci je kryty stent na proximalnim konci pro-
ximalni komponenty opatfen kotvickami umisténymi
na 2mm vystupku, ktery vyéniva skrz material graftu.
Krom toho holy stent na distalnim konci distalni
komponenty je také opatfen kotvickami. Na jednodil-
ném zatizeni jsou fixaéni pomucky na proximalnim i
distalnim konci. K usnadnéni skiaskopické vizualiza-
ce stentgraftu slouzi ¢tyfi rentgenkontrastni markery
umisténé na kazdém konci proximalni a distalni
komponenty i jednodilného zafizeni. Tyto markery
jsou ulozeny po obvodu ve vzdalenosti do 1 mm od
nejproximalné;jsi ¢asti materialu graftu a do 1 mm od
nejdistalnéjsi ¢asti materialu graftu.
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1.2 Zavadéci systémy Z-Trak™ Plus:
Endovaskularni graft Zenith® TX2® TAA se doda-
va prednastaveny na zavadéci systém Z-Trak™
Plus. Pouzivd metodu sekvenéniho zavadéni se
zabudovanymi funkcemi k zajisténi trvalé kontroly

endovaskularniho graftu béhem vykonu zavadeéni.
Zavadéci systém Z-Trak™ Plus umozriuje pfesné
ulozeni pfed rozvinutim proximalni a/nebo distalni
komponenty, a/nebo jednodilného zafizeni.

Obr. 2
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Zavadéci systémy
Z-Trak™ Plus

Zavadéci systém jednodilného zafizeni
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Soucastky hlavniho téla graftu se umistuji zavade-
cim systémem Z-Trak™ Plus velikosti 20 Fr nebo 22
Fr. Tyto systémy pouzivaji bud jednotny uvolfiovaci
mechanismus se spoustécim dratem (proximalni
komponenta) nebo uvolfiovaci mechanismy s dvoji-
tym spoustécim dratem (distalni komponenta a jed-
nodilny prostfedek) k pfipevnéni endovaskularniho
graftu k zavadécimu systému az do doby uvolnéni
lékafem (Obrazek 2). VSechny zavadéci systémy
jsou kompatibilni s vodicim dratem o praméru
0,035 palce. Pro zajisténi hemostazy Ize uvolnit €i
pfipevnit béhem zavadéni a odstranéni pomocnych
prostiedkl do $itu a z néj hemostatickou chloperi
Captor™. VSechny zavadéci systémy obsahuji
zavadéci $it Flexor®, ktery je odolny vaéi zalomeni
a ma hydrofilni povlak. Obé tyto funkce jsou uréeny
k snadné&jSimu vstupu skrz ilické tepny a aortu.

Obr. 3

Proximalni komponenta
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graft Zenith®
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Obr. 4

Pfipojeni spoustécich dratu na zavadéci systém

Distalni spoustéci drat

Predpjaty endovaskularni graft Zenith®
TX2® TAA

Proximalni spoustéci drat

K snadnéjSimu vytazeni Situ se vSechny soucasti
graftu uchovavaji v podéiné napjatém stavu na
zavadécim systému aretaci spoustécich dratu
(Obrazek 3). Tyto spoustéci draty pracuji ve dvojici
k zajisténi postupného kontrolovaného uvolnéni
endovaskularniho graftu Zenith® TX2® TAA béhem
rozvijeni (Obrazek 4).
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1.3 Pomocné komponenty endovaskularni-
ho graftu Zenith® TX2® TAA

Pomocné komponenty endovaskularniho graftu
Zenith® TX2® TAA

Obr. 5
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K endovaskularnimu graftu jsou k dispozici
pomocné endovaskularni komponenty (proximaini a
distalni extenze téla graftu) (Obrazek 5). Pomocné
komponenty endovaskularniho graftu Zenith® TX2®
TAA jsou cylindrické soucasti vyrobené ze stejné
polyesterové tkaniny, obsahujici stejné samoexpan-
dujici stenty Cook-Z® z nerez oceli a polypropylé-
novou suturu, které jsou pouzity pro hlavni kompo-
nenty graftu. Na distalnich a proximalnich okrajich
graftu jsou k vnitinimu povrchu pfipojeny Z-stenty.
Jinde jsou Z-stenty pfiSity na vnéj$i povrch. Proxi-
malni i distalni extenze hlavniho dilu se da pouzit
jako pridavna délka v pfislusné ¢asti endovaskular-
niho graftu.

1.4 Proximalni extenze endovaskularniho
graftu Zenith® TX2® TAA

Zavadéci systém Z-Trak™ Plus
(proximalni extenze)

Obr. 6

Proximalni extenze endovaskularniho graftu Zenith®
TX2® TAA se zavadi bud zavadécim systémem
Z-Trak™ Plus o velikosti 20 Fr nebo 22 French
(Obrazek 6). Endovaskularni graft je aretovan na
zavadécim systému, dokud Iékaf neuvolni pojistny
mechanismus jednoho spoustéciho dratu. V§echny
systémy jsou kompatibilni s vodicim dratem

o praméru 0,035 palce.

Kryty stent na distalnim konci proximalni
komponenty je opatfen kotvickami umisténymi na
2-mm vystupku, ktery vy€niva skrz material graftu.

K usnadnéni skiaskopické vizualizace proximalni
extenze jsou na konci graftu po jeho obvodu uloZzeny
Ctyfi rentgenkontrastni markery ve vzdalenosti

do 1 mm od nejproximalnéjsi a nejdistalng;si

¢asti materialu graftu.

1.5 Distalni extenze endovaskularniho
graftu Zenith® TX2® TAA

Zavadéci systém Z-Trak™ Plus
(Distalni extenze)

Obr. 7

Distalni extenze endovaskularniho graftu Zenith®
TX2® TAA se zavadi pomoci zavadéciho systému
Z-Trak™ Plus o velikosti 20 Fr nebo 22 French
(Obrazek 7). Endovaskularni graft je aretovan na
zavadécim systému, dokud Iékaf neuvolni pojistny
mechanismus spoustéciho dratu. V8echny systémy
jsou kompatibilni s vodicim dratem o priméru 0,035
palce.

K usnadnéni skiaskopického zobrazeni distalni
extenze jsou na konci graftu uloZeny Ctyfi rentgen-
kontrastni markery ve vzdalenosti do 1 mm od nej-
proximalnéjsi a nejdistalnéjsi ¢asti materialu graftu.
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2 INDIKACE
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Endovaskularni graft Zenith® se zavadécim systé-
mem Z-Trak™ Plus je uréen k endovaskularni 1é¢bé
pacientl s aneuryzmaty sestupné aorty. Je uréen

k 1é€bé pacientl s aterosklerotickymi aneurysmaty,
symptomatickymi akutnimi nebo chronickymi disek-
cemi, se zvladnutymi rupturami a se zvétsujicimi se
aneurysmaty, nebo naslednou ischémii distalnich
oblasti. Morfologie aorty musi byt vhodna pro endo-
vaskularni lé¢bu (Obrazek 8) zejména:

+ Adekvatni pfistupové cévy pro ilicky nebo femo-
ralni pfistup, kompatibilni s potfebnymi zavadé-
cimi systémy

* Polomér zakfiveni vétsi nez 35 mm po celé
délce segmentu aorty, ktery ma byt oSetfen

+ Aortalni segmenty bez aneuryzmatu (fixaéni
mista) proximalné i distalné k aneuryzmatu:

» o délce nejméné 20 mm;

* s prumérem pii méfeni od vnéjsi stény k vnéjsi
sténé v rozsahu od 38 mm do 20 mm, a

* pod uhlem mensim nez 45 stupni.

3 KONTRAINDIKACE

U téchto prostfedkd nejsou znamy zadné kontrain-
dikace.

4 VAROVANI A UPOZORNENI

4.1 Obecné

+ Peclivé si prectéte vSechny pokyny. Pokud
nebudete spravné postupovat podle pokyn(,
varovani a upozornéni, muze to mit vazné
dasledky a muze dojit k poranéni pacienta.

+ Pfi implantaci stentgraftu u symptomatické akut-
ni disekce se nesmi distalni nekryty pfipojovaci
stent uloZit v oblasti disekce, nybrz ve zdravém
segmentu aorty.

» Endovaskularni graft Zenith® TX2® TAA se
zavadécim systémem Z-Trak™ Plus smi pouzi-
vat vyhradné lékafi a operacni tymy s odpovi-
dajici kvalifikaci pro cévni intervenéni vykony
(katetriza¢ni i standardni chirurgické) a pro
pouziti tohoto zafizeni. Konkrétni pozadavky na
zaskoleni jsou uvedeny v odstavci 10.1 Skoleni
lékaru.

» Funkénost endovaskularnich graftt z dlouhodo-
bého hlediska nebyla zjistovana. Vsichni paci-
enti maji byt pouceni, Ze endovaskularni 1é¢ba
vyzaduje po celou dobu jejich Zivota pravidelna
kontrolni vySetfeni ke zjisténi jejich zdravotni-
ho stavu a funkénosti jejich endovaskularniho
graftu. Pacienti se specifickymi klinickymi nalezy
(napf. endoleaky, zvétsujicimi se aneuryzmaty
nebo se zménami struktury nebo polohy endo-
vaskularniho graftu) se maji podrobit dikladnéj-
§im kontrolnim vy$etfenim. Konkrétni pokyny ke
kontrolnim vySetfenim jsou uvedeny v €asti 12
Pokyny k zobrazovani a pooperaéni kontrola.
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» Po implantaci endovaskularniho graftu se musi
u pacientli pravidelné kontrolovat prosakovani
kolem graftu, zvétSovani aneuryzmatu a zmény
struktury nebo polohy endovaskularniho graftu.
Je nutné provést snimkovani nejméné jednou
ro¢né, mimo jiné: 1) radiogram hrudniku ke kon-
trole integrity implantatu (zda se neoddélily jeho
komponenty nebo kotvicky a zda nepraskl stent)
a 2) kontrastni a nekontrastni CT k vySetfeni
zmén aneuryzmatu, prosakovani kolem graftu,
prachodnosti, tortuozity, umisténi zafizeni a
vyvoje onemocnéni. Pokud neni mozné pouzit
kontrastni latku kvili renalnim komplikacim
nebo jinym faktorim, mohou podobné informa-
ce poskytnout radiogramy hrudniku a nekon-
trastni CT.

» Endovaskularni graft Zenith® TX2® TAA se
zavadécim systémem Z-Trak™ Plus se nedopo-
ru€uje pouzivat u pacientu, ktefi nejsou schopni
podstoupit nezbytné prfedoperacni a pooperacni
zobrazovaci vySetfeni a implantacni studie, jak
jsou popsané v ¢asti 12 Pokyny pro zobrazo-
vani a pooperacni kontrola.

* Moznost provedeni dalSi endovaskularni inter-
vence nebo pfechodu na otevienou chirurgickou
reparaci po primarni endovaskularni reparaci
je tfeba zvazit u pacient(, u nichz se vyskytne
zvétSujici se aneuryzma, neakceptovatelné
zkraceni délky fixace (prekryti cévy s kompo-
nentou) a (nebo) endoleak. ZvétSeni aneury-
zmatu a (nebo) pretrvavajici endoleak nebo
migrace mohou byt pfi¢inou prasknuti aneuryz-
matu.

+ U pacientd s niz&§im pratokem krve pres graft
a (nebo) s neté&snostmi muze byt nezbytné pro-
vedeni sekundarni endovaskularni intervence
nebo chirurgického zakroku.

» Béhem implantace nebo reintervence musi
byt v pohotovosti kvalifikovany operaéni tym
pro pfipad nutnosti pfechodu na otevienou
chirurgickou reparaci.

» Ackoli to nebylo ve studiich konkrétné vyhodno-
covano, mohou intervence, jako je defibrilace,
kardioverze nebo CPR, potencialné zménit
polohu nebo utésnéni endograftu; proto je po
nich nutno provést kontrolni snimek.

4.2 Vybér pacienta, lécba a nasledné

kontroly

* Prameér pfistupové cévy (méfeny od vnitini
stény k vnitfni sténé) a jeji morfologie (tortuozi-
ta, okluzivni onemocnéni a [nebo] kalcifikace)
musi vyhovovat kritériim pro pouZziti metod cév-
niho pfistupu a zavadécich systému profilu cév-
niho zavadéciho sheathu o velikosti 20 F nebo
22 F. Cévy se zavaznym stupném kalcifikace a
cévy okludované, silné zkroucené nebo pokryté
tromby mohou byt kontraindikaci k femoralnimu
zavedeni endovaskularniho graftu a (nebo)
mohou zvySovat riziko embolizace.

* Mezi kliCové anatomické znaky, které mohou
mit vliv na Uspésnou exkluzi aneuryzmatu, patfi
silna angulace (polomér zakfiveni <35 mm a
lokalizovana angulace >45 stupn), kratky pro-
ximalni nebo distalni fixaéni segment (<20 mm),
proximalni fixaéni segment tvaru obraceného
trychtyfe nebo distalni fixacni segment tvaru
trychtyfe (zvétSeni praméru o vice nez 10 % na
20 mm délky fixacniho segmentu) a cirkularni
trombus a (nebo) kalcifikace v misté fixaéniho
segmentu. Nepravidelna kalcifikace a (nebo)
plak mohou ohrozit pfipojeni a utésnéni ve
fixacnich segmentech. U kréku s témito klicovy-
mi anatomickymi znaky Ize také ocekavat vetsi
nachylnost k migraci graftu.

+ Endovaskularni graft Zenith® TX2® TAA se zava-
décim systémem Z-Trak™ Plus se nedoporucuje
pouzivat u pacient(, ktefi nesnaseji kontrastni
latky nezbytné pro zobrazovaci techniky
pfi operaci a po ni.

» Endovaskularni graft Zenith® TX2® TAA a zava-
décim systémem Z-Trak™ Plus se nedoporu-
Cuje pouzivat u pacientl, u nichzZ je ohrozeno
nebo znemoznéno Uspésné pouziti zobrazova-
cich technik kvli jejich télesné velikosti nebo
hmotnosti.

CESKY 5



Endovaskularni graft Zenith® TX2® TAA

se zavadécim systémem Z-Trak™ Plus se
nedoporucuje pouzivat u pacienti se znamou
precitlivélosti nebo alergii na nerez ocel, polyes-
ter, pajeci materialy (cin, stfibro), polypropylen,
nitinol nebo zlato.

U pacientu s celkovou infekci mizZe byt pfitom-
no zvySené riziko infekce endovaskularniho
graftu.

Implantace graftu mize zvysit riziko vzniku
paraplegie v pfipadech, kdy graftova exkluze
pokryva oblasti, kde se oddéluji hlavni tepny
zasobujici michu nebo interkostalni tepny.

Pouziti tohoto zafizeni nebylo hodnoceno u
pacient s poruchami vazivové tkané.

U vysoce pruchodnych interkostalnich vétvi
aorty nebo velkych kolateralnich cév existuje
po implantaci hrudniho graftu pravdépodobnost
vzniku retrogradniho pratoku.

U pacientl s nekorigovatelnou koagulopatii
muze byt také zvySené riziko endoleaku typu Il
nebo krvacivych komplikaci.

4.3 Postup implantace
+ V pribéhu implantace je tfeba pouzivat

celkovou antikoagulaéni 1é¢bu podle protokolu
nemocnice a podle volby |ékafe. Je-li kontrain-
dikovéan heparin, je nutno pouzit jiny antikoagu-
laéni pfipravek.

Béhem pfipravy a zavadéni minimalizujte mani-
pulaci se sloZzenou endoprotézou, aby se sniZzilo
riziko kontaminace a infekce.

K aktivaci hydrofilniho povlaku na vnéj$im
povrchu sheathu je tfeba povrch otfit gazovymi
étverci 4x4 navihéenymi fyziologickym rozto-
kem. Sheath udrzujte v hydratovaném stavu,
abyste dosahli jeho optimalni funkce.

PFi vkladani zavadéciho systému udrzuje
neménnou polohu vodiciho dratu.

Zavadéci systém neohybejte ani neuzlujte.
Mohlo by dojit k poskozeni zavadéciho systému
a endovaskularniho graftu Zenith® TX2® TAA.

K zavadéni a pozorovani endovaskularniho
graftu Zenith® TX2® TAA a pfi jeho manipulaci

v cévnim systému vzdy pouzivejte skiaskopické
metody.

Pouziti endovaskularniho graftu Zenith® TX2®
TAA se zavadécim systémem Z-Trak™ Plus
vyzaduje podani intravaskularni kontrastni latky.
U pacientu s preexistujici rendlni nedostate¢-
nosti mize existovat zvySené riziko pooperacni-
ho selhani ledvin. Je tfeba peclivé minimalizovat
mnozstvi kontrastni latky pouzité pfi vykonu.
Zavadécim systémem nikdy v prabéhu procedu-
ry neotacejte, aby nedoslo ke zkrouceni endo-
vaskularniho graftu. Nechte zafizeni, aby se
pfirozené pfizpUsobilo kfivkam a tortuozité cév.
Jakmile je sheath vytazeny, mize dojit ke
zméné anatomickych poméru a polohy graftu.
Neustale kontrolujte polohu graftu a podle potfe-
by provedte kontrolni angiografii.

Nepresné umisténi a/nebo neuplné utésnéni
endovaskularniho graftu Zenith® TX2® TAA v
cévé mlze vést ke zvySenému riziku vzniku
endoleaku, migrace nebo nezadouci okluze levé
subklavie, levé spole¢né karotidy a/nebo tepen
vychazejicich z truncus coeliacus.

Neadekvatni fixace endovaskularniho graftu
Zenith® TX2® TAA muze mit za nasledek zvy-
Sené riziko migrace stentgraftu. Nespravné
rozvinuti endoprotézy nebo jeji migrace muze
vyzadovat chirurgicky zakrok.

Endovaskularni graft Zenith® TX2® TAA
obsahuje kryty proximaini stent (na proximalni
komponenté) s fixacnimi kotvickami a nekryty
distalni stent (na distalni komponenté) s fixac-
nimi kotvickami. Jednodilné zafizeni ma fixaci
na proximalnim i distalnim konci. Pfi manipulaci
s intervenénimi a angiografickymi prostfedky v
oblasti krytého proximalniho stentu a nekrytého
distalniho stentu, postupujte s mimofadnou
opatrnosti.

Pokud ucitite odpor, nikdy nepokracujte

v zasouvani vodiciho dratu nebo jakékoli sou-
Casti zavadéciho systému. Zastavte a zjistéte
pfi¢inu odporu; mohlo by dojit k poskozeni
cévy, katetru nebo graftu. Zvlast opatrné
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postupujte ve sten6zach, v intravaskularnich
trombech a v kalcifikovanych a zkroucenych
segmentech.

Pokud to neni indikovano z lékarskych diivodd,
neimplantujte endovaskularni graft Zenith® TX2®
TAA v misté, kde by doSlo k okluzi artérii prokr-
vujicich organy nebo kongetiny. Endoprotézou
nezakryvejte dulezité artérie aortalniho oblouku
a mesenterické artérie (vyjimkou mize byt leva
subklavie). Muze dojit k okluzi cévy. Ma-li dojit k
zakryti levé subklavie, [ékaf si musi byt védom
moznosti ohroZeni perfuze mozku a horni
koncetiny.

PFi manipulaci s katetry, draty a sheathy uvnitf
aneuryzmatu postupujte opatrné. Velké naruse-
ni muze uvolnit fragmenty trombu, které mohou
zpUsobit embolizaci v distalnich ¢astech

téla nebo v mozku.

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

Davejte pozor, abyste neposouvali §it vpred,
dokud je stentgraft uvnitf tohoto Situ. Posouvani
Situ v této fazi mize zplsobit perforaci
zavadéciho Situ kotvickami.

Nepokousejte se graft po ¢aste¢ném nebo
uplném rozvinuti zatahnout zpét do sheathu.

Repozice stentgraftu distalné po ¢aste¢ném
rozvinuti krytého proximalniho stentu mize
zpusobit poSkozeni stentgraftu a (nebo)
poranéni cévy.

Béhem vytahovani sheathu jsou obnazeny
proximalni kotviéky a dostavaji se do kontaktu
se sténou cévy. V této fazi se pfipadné mize
zafizeni posunout dopfedu, ale jeho zatazeni
zpét mlze zplsobit poranéni aorty.
Zavadécim systémem pfi vytahovani otacejte,
abyste eliminovali mozZnost propichnuti
nékterého katetru ponechaného in situ.

4.4 Pouziti tvarovatelného balonku

(volitelné)
PFed repozici zkontrolujte, zda je balonek upiné
vyfouknuty.

Balonek nenafukujte v aorté, pokud neni uvnitf
graftu.

Krvaceni Ize dale eliminovat utahovanim a uvol-
fovanim hemostatického ventilu Captor™tak,
aby se pfizpusobil zavadéni a naslednému
vytahovani tvarovatelného balonku.

4.5 Bezpecnost a kompatibilita vySetieni

MRI

Bezpecnost a kompatibilita endovaskularniho
graftu Zenith® TX2® TAA pfi vySetieni MR byla
vyhodnocena pfi laboratornim testovani se
systémy MRI pfi hodnotach statického pole <1.5
Tesla, gradientu magnetického pole <20 Tesla/s
a celkové pramérné specifické télesné absorpce
(SAR) 1,2 W/kg po dobu 30 minut zobrazovani
MRI. Bylo zji§téno, Zze endovaskularni graft
Zenith TX2® TAA vykazuje signifikantni vychyle-
ni a torzi svych kovovych souéasti z nerez oceli,
a proto nesplfiuje kritéria zafizeni bezpeéného
pro vySetfeni MRI.

Klinicky nebyly hlageny zadné nezadouci uda-
losti u pacientd, ktefi podstoupili MRI. Nicméné
k dispozici neni dostatek dat k potvrzeni bez-
pecnosti pro vySetfeni MRI a mohou existovat
potencialni rizika (napfiklad migrace implantatu
nebo poskozeni cévy), ktera mohou souviset se
silami pusobicimi na kovové komponenty endo-
vaskularniho graftu Zenith® TX2® TAA. Proto

je nutné pred pouzitim vySetfeni MRI peclivé
zvazit tato potencialni rizika a potencialni pfinos
pro pacienta. Kromé toho je nutno peclivé zvolit
pracovisté MRI tak, aby umoznovalo v pfipadé
potfeby provést okamzitou intervenci.

Endovaskularni graft Zenith® TX2® TAA muze
ovlivnit kvalitu obrazu (tj. zpUsobit obrazovy
artefakt) podle toho, jaka sekvence impulzu

je pouzita pfi zobrazovani MRI.

Endovaskularni graft Zenith® TX2® TAA nespl-
fuje standardni kritéria pro zafizeni, u néhoz Ize
bezpecné pouzit vySetfeni MRI. Klinicky nebyly
hlaseny Zadné nepfiznivé udalosti u pacientd,
ktefi podstoupili MRI, nicméné k dispozici neni
dostatek dat, ktera by prokazala bezpecnost
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vySetfeni MRI, a urcité riziko zde existuje.
Oznaceni bezpecnosti pro MRI je v zasadé
zalozeno na zkuSenostech s endovaskularnim
graftem Zenith® AAA, ktery je vyroben za pouzi-
ti stentl ze stejného kovu.

5 MOZNE NEZADOUCI PRIHODY
Mezi nezadouci udalosti, k kterym maze dojit,
mimo jiné patfi:

* Amputace

» Komplikace souvisejici s anestézii a nasledné
doprovodné problémy (napfiklad aspirace)

» ZvétSeni aneuryzmatu
* Prasknuti aneuryzmatu a smrt

» Poskozeni aorty véetné perforace, disekce,
krvaceni, ruptury a smrti

» Aortobronchialni pistél

+ Aortoezofagealni pistél

+ Trombdza tepny nebo Zily a (nebo) pseudoane-
uryzma

 Arteriovendzni pistél

» Krvaceni, hematom nebo koagulopatie

+ Stfevni komplikace (napfiklad ileus, transientni
ischémie, infarkt, nekréza)

» Srdec¢ni komplikace s naslednymi doprovodnymi
potizemi (napf. arytmie, infarkt myokardu, mést-
navé srdec¢ni selhani, hypotenze, hypertenze)

» Klaudikace (napf. v ky¢li nebo v lytku)

« Umrti

* Edém

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

* Endoleak

» Endoprotéza: nespravné umisténi komponent,
neuplné rozvinuti komponent, migrace kompo-
nent, prasknuti sutury, okluze, infekce, prasknuti
stentu, opotfebeni materialu graftu, dilatace,
eroze, propichnuti, prosakovani kolem graftu,
separace ostnl a koroze

» Horecka a lokalizovany zanét

» Genitourinarni komplikace s naslednymi
doprovodnymi potizemi (napf. ischémie, eroze,
pistél, inkontinence, hematurie, infekce)

+ Selhani jater

* Impotence

* Infekce v misté aneuryzmatu, implantatu
nebo mista vstupu, v€etné abscesu, transientni
horecky a bolesti

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

+ Lokalni nebo celkové neurologické komplikace
s naslednymi doprovodnymi potizemi (napf.
mrtvice, transientni ischemicka ataka,
paraplegie, paraparéza, paralyza)

» Okluze protézy nebo pfirozené cévy

» Komplikace v oblasti plic a dychacich cest
s naslednymi doprovodnymi potizemi (napf.
pneumonii, selhanim respiracniho systému,
prolongovanou intubaci)

» Komplikace v oblasti ledvin s naslednymi dopro-
vodnymi potizemi (nap¥. okluzi artérie, toxicitou
kontrastni latky, renalni nedostate¢nosti nebo
selhanim)

» Prechod na otevienou chirurgickou operaci

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

» Komplikace v rané a nasledné doprovodné
problémy (napfiklad dehiscence, infekce)

+ Spasmus nebo trauma cévy (napf. disekce
ileofemoralni cévy, krvaceni, ruptura, smrt)
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6 MOZNA RIZIKA A PRINOSY

Tento prostfedek je implantabilni protéza uréena

k sniZeni rizika ruptury aneurysmatu. Souvisejici
rizika |ze rozdélit na rizika spojena se zafizenim
(napf. poruseni sterility, toxicita, biodegradace zafi-
zeni), na rizika spojena s implantaci (napf. netspés-
né prekroceni ilickych artérii, nespravné umisténi),
na rizika spojena s funkci zafizeni (napf. migrace,
fraktura stentu, infekce graftu, pozdni endoleak) a
na rizika spojena s onemocnénim (nap¥. pokracujici
zvétSovani aneuryzmatu v misté utésnéni, vedouci
k pozdni migraci nebo k endoleaku). Nasledna rizika
pro pacienta zavisi na vyskytu a vlivech dil€ich rizik,
ktera byla zkoumana v mnoha experimentalnich

a klinickych mistech implantace. Rizika souvisejici

s endovaskularni reparaci se musi porovnat s riziky
spojenymi s aktualnimi alternativnimi moznostmi
|Ié¢by aneuryzmatu sestupné aorty.

Implantace endovaskularniho graftu Zenith® TX2®
TAA je pravdépodobné méné invazivni procedura
nez oteviena chirurgicka operace. Proto Ize mezi
potencialni klinické pfinosy u pacientt Ié¢enych
pomoci endovaskularniho graftu Zenith® TX2® TAA
zahrnout vhodnou reparaci TAA s mensSim rizikem
a s méné komplikacemi ve srovnani s otevienou
chirurgickou operaci. Pacienti s endovaskularnim
graftem Zenith® TX2® TAA mohou mit prospéch

ze snizeného rizika vaznych komplikaci souviseji-
cich s lé¢bou, z kratSi doby anestézie, z kratSi doby
vykonu, ze sniZenych ztrat krve pfi vykonu a z mensi
potfeby krevnich produktd.

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

7.1 Individualizace lé¢by
Spole¢nost Cook doporucuje provést vybér primérd
komponent endovaskularniho graftu Zenith® TX2®
TAA podle Tabulky 1 v éasti 10.4 Doporuéeni pro
vybér velikosti zafizeni. Lékaf ma mit k dispozici
vSechny délky a priméry soucasti, nezbytnych
k provedeni vykonu, zejména pokud jesté nejsou
k dispozici vysledky pfedoperacnich vysetfeni (hod-
noty primérl a délek). Tento pfistup zaruCuje vétsi
peroperacni flexibilitu k dosazeni optimalnich vysled-
k. U kazdého pacienta je nutno pfed pouzitim
endovaskularniho graftu Zenith® TX2® TAA peclivé
posoudit rizika a pfinosy, které jsou popsany v ¢asti
6, potencialni rizika a pfinosy. K dal§im aspektliim
pro posouzeni vhodnosti pacienta mimo jiné patfi:

+ Pacientlv vék a ocekavana doba Zivota

» Doprovodna onemocnéni (napf. srdecni, plicni
nebo rendlni nedostate¢nost pfed operaci,
morbidni obezita)

» Vhodnost pacienta pro otevienou chirurgickou
operaci

* Riziko ruptury aneuryzmatu ve srovnani
s rizikem spojenym s Ié¢bou endovaskularnim
graftem Zenith® TX2® TAA.

» Schopnost tolerovat celkovou, svodnou
nebo lokalni anestézii

» Velikost a morfologie ileofemoralni pristupové
cévy (trombus, kalcifikace a [nebo] tortuozita)
musi vyhovovat kritériim pro pouziti metod
cévniho pfistupu a zavadécich systému profilu
cévniho zavadéciho sheathu o velikosti 20 F
nebo 22 F

* Morfologie cévy musi byt vhodna pro endovas-
kularni operaci, zejména:

» Adekvatni pfistupové cévy pro ilicky nebo
femoralni pfistup, kompatibilni s potfebnymi
zavadécimi systémy

* Polomér zakfiveni vétsi nez 35 mm po celé
délce segmentu aorty, ktery ma byt oSetfen

» Aortalni segmenty bez aneuryzmatu (fixaéni
mista) proximalné i distalné k aneuryzmatu:

* 0 délce nejméné 20 mm;

* s primérem pii méfeni od vnéjsi stény
k vnéjsi sténé v rozsahu od 38 mm
do 20 mm, a

» pod Ghlem mensim nez 45 stuprid.
Koneéné rozhodnuti zalezi na Iékafi a pacientovi.
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8 PORADENSTVi A INFORMACE
PRO PACIENTY

PFi diskusi o tomto endovaskularnim zafizeni
a prislusné procedufe maji Iékar a pacient
(popfipadé také rodinni pfislusnici) zvazit rizika
a prinosy, zejména:
* Rizika a rozdily mezi endovaskularni operaci
a otevienou chirurgickou operaci
» Potencialni vyhody tradi¢ni oteviené chirurgické
operace
» Potencialni vyhody endovaskularni operace
* Po primarni endovaskularni operaci maze byt
nutné provést dalsi intervenci nebo standardni
chirurgickou operaci aneuryzmatu

Vedle posouzeni rizik a pfinost endovaskularni
operace musi lékaF zhodnotit pacientliv postoj

k naslednym kontroldm a plnéni planu nasledné
péce tak, jak je to nezbytné k zajisténi bezpecnych
a efektivnich vysledk(. NiZe jsou uvedena dalsi
témata, ktera je vhodné prodiskutovat s pacientem
a ktera se tykaji jeho ocekavani co se tyce vysledku
endovaskularni reparace:

» Funkénost endovaskularnich graftt z dlouhodo-
bého hlediska nebyla zjistovana. Vsichni paci-
enti maji byt pouceni, Ze endovaskularni 1é¢ba
vyzaduje po celou dobu jejich Zivota pravidelna
kontrolni vySetfeni ke zjisténi jejich zdravotni-
ho stavu a funkénosti jejich endovaskularniho
graftu. Pacienti se specifickymi klinickymi nalezy
(napf. endoleaky, zvétsujicimi se aneuryzmaty
nebo se zménami struktury nebo polohy endo-
vaskularniho graftu) se maji podrobit dikladnéj-
Sim kontrolnim vySetfenim. Konkrétni pokyny ke
kontrolnim vySetfenim jsou uvedeny v €asti 12
Pokyny k zobrazovani a pooperaéni kontrola.

« Pacienti maji byt pouceni o dlleZitosti dodrZzova-
ni planu kontrolnich prohlidek, a to jak v prvnim
roce, tak pozdéji jednou rocné. Pacienti maji byt
informovani, Ze pravidelné a konzistentni kontro-
ly jsou kriticky dlleZitou soucasti zajisténi trvale
bezpecné a ucinné endovaskularni [écby TAA.
Jako minimum se vyZaduje podstoupeni zobra-
zovaciho vySetfeni jednou ro¢né a dochazeni na
pravidelné pooperacni kontroly jako celozZivotni
zavazek k zajisténi pacientova dobrého zdravot-
niho stavu.

» Pacient musi byt poucen, Zze UspéSna reparace
aneuryzmatu nezastavuje postup choroby. Stale
trva nebezpedi pfidruzené degenerace cév.

» LékaF musi kazdému pacientovi sdélit, ze je
dulezité vyhledat rychlou lékafskou pomoc,
pokud pociti pfiznaky okluze graftu a zvétSe-
ni nebo ruptury aneuryzmatu. Mezi pfiznaky
okluze graftu patfi mimo jiné bolest jedné nebo
obou ky€li nebo nohou pfi chizi nebo v klidu a
zblednuti nebo chlad jedné nebo obou nohou.
Ruptura aneuryzmatu maze byt asymptoma-
ticka, ale obvykle se manifestuje jako bolest,
znecitlivéni nebo slabost nohou, bolest v zadech
nebo na hrudi, dporny kasel, zavraté, mdloby,
rychly srde¢ni tep nebo nahlé slabost.

Lékar ma vyplnit kartu pacienta a pfedat ji paciento-
vi, aby ji pacient mohl neustale nosit u sebe. Pacient
ma kartu predlozZit pfi kazdé navstéve jiného Iékare,

zejména pfi jakychkoli dalSich diagnostickych proce-
durach (napf. MRI).

9 ZPUSOB DODANI
» Endovaskularni graft Zenith® TX2® TAA se
dodava sterilni a pfedpfipraveny v rozlamova-
cich obalech.

Prostfedek je uréen pouze k jednorazovému
pouziti. Prostfedek neresterilizujte.

» Prostfedek a obal zkontrolujte, zda-li nedoslo
bé&hem dodavky k jeho poskozeni. Prostfedek
nepouzivejte, pokud doslo k jeho poskozeni,
nebo je posSkozena ¢i rozlomena steriliza¢ni
ochrana. Pokud doslo k takovému poskozeni,
prostfedek nepouzivejte a vratte jej spole¢nosti
William Cook Europe.

» Pred pouzitim zkontrolujte, zda bylo dodano
spravné zafizeni (mnozZstvi a velikost) pro dané-
ho pacienta, a to srovnanim skute¢ného zafizeni
s predpisem lékare pro konkrétniho pacienta.

Zafizeni je predinstalovano na zavadécim
sheathu Flexor® o velikosti 20 F nebo 22 F.
Jeho povrch je oSetfen hydrofilnim povlakem,

8 CESKY

ktery po hydratovani zvySuje jeho schopnost pfi-
zpusobeni céveé. K aktivaci hydrofilniho povlaku
je tfeba otfit povrch gazovymi Ctverci 4x4 navlh-
&enymi fyziologickym roztokem.

» Nepouzivejte po uplynuti data ,Pouzit do* (data
exspirace), vytisténého na stitku.

+ Skladujte na tmavém, chladném, suchém misté.

10 INFORMACE O KLINICKEM
POUZITI

10.1 Skoleni IékaFh

UPOZORNENI: Béhem implantace nebo
reintervence musi byt v pohotovosti kvalifikova-
ny operacni tym pro pfipad nutnosti prechodu
na otevienou chirurgickou operaci.
UPOZORNENI: Endovaskularni graft Zenith®
TX2® TAA se zavadécim systémem Z-Trak™ Plus
smi pouzivat vyhradné Iékafi a operacni tymy

s odpovidajici kvalifikaci pro cévni intervenéni
vykony (endovaskularni i oteviené chirurgické
vykony) a pro pouziti tohoto zafizeni.
Doporucené znalosti a zkuSenosti Iékafi pouzi-
vajicich endovaskularni graft Zenith® TX2® TAA
se zavadécim systémem Z-Trak™ Plus jsou
uvedeny nize:

Vybér pacientu
» Znalosti vzniku a vyvoje aortalnich aneurysmat
(TAA) a soubé&znych chorob spojenych
s reparaci TAA.
» Znalost interpretace radiologickych obraz(,
vybéru pacienta, vybéru zafizeni, planovani
a volby velikosti

Souhrn procedurélnich zkusenosti
multidisciplinarniho tymu
» Femoralni a brachialni pfistup, arteriotomie
a reparace

» Techniky perkutanniho pfistupu a uzavieni

» Neselektivni a selektivni techniky vodiciho dratu
a katetru

* Interpretace skiaskopickych a angiografickych
snimkd

+ Embolizace

» Angioplastika

» Umisténi endovaskularniho stentu

» Techniky pouziti ocek

» Spravné pouziti radiografické kontrastni latky
* Metody minimalizace pusobeni zafeni

+ Znalost nezbytnych prostfedki nasledné péce
0 pacienta

10.2 Kontrola pred pouzitim

Prostfedek a obal zkontrolujte, zda-li nedoSlo béhem
dodavky k jeho poSkozeni. Prostfedek nepouzivejte,
pokud doslo k jeho poskozeni, nebo je poskozena

¢&i rozlomena sterilizaéni ochrana. Pokud doslo

k takovému poskozeni, prostfedek nepouzivejte

a vratte jej spole¢nosti William Cook Europe.

PFed pouzitim zkontrolujte, zda bylo dodano spravné
zafizeni (mnozstvi a velikost) pro daného pacienta,
a to srovnanim skute¢ného zafizeni s predpisem
|ékare pro konkrétniho pacienta.

10.3 Pozadovany material

(Neni soucasti endovaskularniho graftu
Zenith® TX2® TAA)

» Pomocna sada pro endovaskularni graft
Zenith® TX2® TAA

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

» Kontrastni latka

* Injektor

+ Stfikacka

» Heparinizovany fyziologicky roztok
« Sterilni gazové polstarky 4 x 4

» Zvlast tuhy vodici drat o velikosti 0,035 palce
(0,89 mm), napfiklad:

« ultra tuhé vodici draty Cook Amplatz (AUS);

« extra tuhé vodici draty Cook Lunderquist
(LESDC).
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Standardni vodici drat o velikosti 0,035 palce
(0,89 mm); napriklad:

« vodici draty Cook o velikosti 0,035 palce

+ vodici draty Cook Bentson 0,035 palce

« vodici draty Cook Nimble®.

Tvarovatelné balonky

Zavadéci sady, napriklad:

 zavadéci sady Cook Check-Flo®.

Meéfici katetr, napfiklad:

« Centimetrové méfici katetry Cook Aurous®.

Angiografické katetry s rentgenkontrastnimi
markery, napfiklad:

« Angiografické katetry Cook Beacon® Tip.

* Proplachovaci katetry Cook Beacon® Tip
Royal

PFistupové jehly, napfiklad:
 Jehly typu Cook Single Wall Entry Needles.

10.4 Navod k urcéeni priméru zafizeni
Prdmér je tfeba méfit od vnéjsi stény k vnéjsi sténé
cévy, nikoli jako primér lumenu (svétlost). Volba
prili$ velké nebo naopak pfili§ malé velikosti muze
vést k netésnostem nebo k omezeni pritoku.

Tabulka 1 -
Voditko pro vybér (2P, 2D, 2PT a jednodilné zafi-
zeni) velikosti priméru hlavniho téla graftu *

Pramér aorty v misté Pramér graftu®
implantace’? (mm) (mm)

20 22

21 24
22/23 26
24/25 28
26/27 30
28/29 32

30 34
31/32 36
33/34 38
35/36 40
37/38 42

“V8echny rozméry jsou jmenovité.

1Maximé|nfprl‘]mér podél mista fixace, méfeny od vnéjsi stény
k vnéjsi stené.

2Zméfeny pramér aorty zaokrouhlete na nejbliz§i mm.

3Volbu priméru mohou ovliviiovat také dal$i aspekty.

11 POKYNY K POUZITI

Nasledujici instrukce obsahuji zakladni navod k umis-
téni zafizeni. Je pravdépodobné, Ze v praxi bude nut-

no

popsany postup upravit. Tyto instrukce maiji Iékafi

slouzit jako voditko a nemaji nahrazovat jeho Gsudek.

Vseobecné informace o pouZiti

Pfi pouziti endovaskularniho graftu Zenith® TX2®
TAA se zavadécim systémem Z-Trak™ Plus se
pouzivaji standardni metody zavadéni it pro arte-
ridlni pfistup, zavadécich katetrd, angiografickych
katetr(i a vodicich dratu. Endovaskularni graft Zeni-
th® TX2® TAA se zavadécim systémem Z-Trak™
Plus je kompatibilni s vodicimi draty o praméru
0,035 palce.

Determinanty pred implantaci
V ramci planovani pfed implantaci zkontrolujte,

ze

jste zvolili spravny prostfedek. Mezi tyto determi-

nanty patfi:

1

2.
3.

4.

. Volba femoralni artérie k zavedeni zavadéciho

(zavadécich) systému (systému).
Angulace aorty, aneuryzmatu a ilickych artérii.

Kvalita proximalniho a distalniho fixaéniho
segmentu

Primeéry proximalniho a distalniho fixaéniho
segmentu a distalnich ilickych artérii

Priprava pacienta

1

. Ve véci anestézie, antikoagulace a monitorovani

vitalnich znamek postupuijte podle institucional-
nich protokol(.

. PolozZte pacienta na snimkovaci stdl umoziujici

skiaskopickou vizualizaci od aortalniho oblouku
po femoralni bifurkaci.
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3. Standardni chirurgickou technikou obnazte
femoralni artérii.

4. Provedte adekvatni proximalni a distalni
kontrolu femoralni artérie.

11.1 Priprava komponent systému endo-
vaskularniho graftu Zenith® TX2® TAA
a proplach — proximalni a distalni
komponenta a jednodilné zafizeni

Obr. 9

1. Odstrarite z hrotu Zluty ochranny transportni
mandrén (z vnitfni kanyly) a sejméte ochrannou
trubiCku kanyly (u rukojeti). Ze zadni strany
sestavy ventilu proximalnich komponent (Obr. 9)
odstrarite rozlamovaci sheath Peel-Away®.

Obr. 10

2. Zvednéte distalni hrot systému a proplachnéte
systém pres hemostaticky ventil tak, az za¢ne
tekutina vytékat z hrotu zavadéciho katetru (Obr.
10). Pokradujte v injekci celé davky 20 ml propla-
chovaciho roztoku do zafizeni. Injekci ukoncete
a zavrete uzaviraci kohout na pfipojné hadicce.

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

Obr. 11

3. K usti vnitfni kanyly pfipojte stfikacku s heparini-
zovanym fyziologickym roztokem. Proplachujte
tak dlouho, az za¢ne roztok vytékat z distalnich
bocnich portd a z dilataéniho hrotu (Obr. 11).
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4. Gazové Ctverce 4 x 4 navihéete fyziologickym
roztokem a otfete jimi zavadéci sheath Flexor®,
aby se aktivoval hydrofilni povlak. Hojné
hydratujte sheath i dilatator.

11.1.1 Umisténi proximalnich komponent
1. Standardni metodou provedte punkci zvolené
artérie za pouziti pfistupové jehly velikosti 18 G.
Po vytvoreni pfistupu do cévy zavedte:
» Standardni vodici drat o sile 0,035 palce,
délky 260 cm s koncem ve tvaru J v délce
15 mm nebo vodici drat Bentson

Sheath vhodné velikosti (napf. 5,0 French)

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

2. Provedte angiografii na odpovidajici urovni.
Pouzivate-li rentgenkontrastni markery, nastav-
te podle potfeby polohu a opakujte angiografii.

3. Zaijistéte proplachnuti a naplnéni systému
graftu fyziologickym roztokem (pfislu§nym
proplachovacim roztokem) a odstranéni
veskerého vzduchu.

4. Podejte celkové heparin. Proplachnéte vSechny
katetry a navihCete vodici draty silnym roztokem
heparinu. To se musi opakovat po kazdé
vyméne.

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

6. Vyjméte proplachovaci katetr pigtail a sheath.

POZNAMKA: V této fazi Ize zptistupnit druhou
femoralni artérii za G€elem umisténi angiografic-
kého katetru. Je také mozné posoudit moznost
brachialniho pfistupu.

7. Cerstvé hydratovany zavadéci systém zavedte
po vodicim dratu a posurite az do planované
polohy umisténi graftu.

UPOZORNENI: Zavadécim systémem nikdy

v pribéhu procedury neotacejte, aby nedoslo
ke zkrouceni endovaskularniho graftu. Nechte
zafizeni, aby se pfirozené pfizptsobilo ohybim
a vinuti cév.

POZNAMKA: Dilata&ni hrot pfi télesné teploté
zmeékne.

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

UPOZORNENI: Davejte pozor, abyste neposou-
vali sheath vpred, dokud je stentgraft jeSté uv-

nitf. Posouvani sheathu v této fazi mize zpiso-
bit perforaci zavadéciho sheathu kotvickami.

Obr. 12

9. Zkontrolujte, zda je hemostaticky ventil Captor™
na zavadécim sheathu Flexor® otevieny; pokud
neni, oteviete jej (viz Obr. 12).

10. Stabilizujte Sedy polohovac¢ (tubus zavadéciho
systému) a vytahuijte sheath tak, az je graft
uplné expandovany a sestava ventilu zapadne
do ovladaci rukojeti.

UPOZORNENI: Jakmile je sheath vytazeny, mize
dojit ke zméné anatomickych poméru a polohy
graftu. Neustale kontrolujte polohu graftu a pod-
le potfeby proved'te kontrolni angiografii.

UPOZORNENI: Béhem vytahovani sheathu

jsou obnazeny proximalni kotvi¢ky a dostavaji
se do kontaktu se sténou cévy. V této fazi se pfi-
padné muze zafizeni posunout dopiedu, ale jeho
zataZeni zpét mliZze zpUsobit poranéni aorty.
POZNAMKA: Pokud pii pokusu o vytaZeni sheathu
nastanou mimoradné potize, dejte zafizeni do poné-
kud pfimé&jsi polohy, ve které bude zatazeni sheathu
snadnéjsi. Velmi opatrné povytahnéte sheath tak, az
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se prave zacne vytahovat, a okamzité zastavte.
Posurite do plvodni polohy a pokracujte
v implantaci.

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

POZNAMKA: Je-li paraleiné s graftem umistén
angiograficky katetr, pouzijte jej k pofizeni
kontrolniho angiogramu polohy.

Obr. 13

12. Uvolnéte pojistku zeleného uvolriovaciho
mechanismu spoustéciho dratu. Pomalu vyta-
hujte spoustéci drat tak, az se otevie proximalini
konec graftu (Obr.13). Spoustéci drat uplné
vytahnéte, aby se uvolnilo distalni pfipojeni
k zavadéci.

POZNAMKA: Pred vytaZzenim zavadéciho systému

se ujistéte, Ze jsou vytazeny vSechny spoustéci

draty.

13. Odstrarite zavadéci systém a ponechte vodici
drat v graftu.

11.1.2 Umisténi distalnich komponent
1. Pokud se pouziva angiograficky katetr
ve femoralni artérii, mél by se vytahnout
do takové polohy, aby se zviditelnily anatomické
pomeéry v té ¢asti aorty, kde ma byt umisténa
distalni komponenta.
2. Cerstvé hydratovany zavadéci systém posunujte
po vodicim dratu do pozadované polohy graftu
tak, aby doslo k doporu¢enému prekryti 3-4
stentl (75-100 mm) proximalni komponentou.
POZNAMKA: Zavedeni vodiciho dratu
do zavadéciho systému Ize usnadnit lehkym
narovnanim dilataéniho hrotu zavadéciho systému.

3. Angiograficky zkontrolujte polohu a podle
potfeby ji upravte.

4. Zkontrolujte, zda je hemostaticky ventil Captor™
na zavadécim sheathu Flexor® otoc¢eny proti
sméru hodinovych ruci¢ek do oteviené polohy
(Obr. 12).

5. Stabilizujte Sedy polohova¢ (tubus zavadéciho
systému) a zacnéte vytahovat sheath.

UPOZORNENI: Jakmile je sheath vytazeny, miize
dojit ke zméné anatomickych poméra a polohy
graftu. Neustale kontrolujte polohu graftu a pod-
le potieby proved'te kontrolni angiografii.

POZNAMKA: Pokud pfi pokusu o vytazeni sheathu
nastanou mimofadné potize, dejte zafizeni do poné-
kud pfimé&;jSi polohy, ve které bude zataZeni sheathu
snadnéjsi. Velmi opatrné povytahnéte sheath tak,
az se pravé zacne vytahovat, a okamzité zastavte.
Posurite do ptvodni polohy a pokraéujte v implan-
taci.

6. Sheath vytahujte, dokud neni graft Gpiné
expandovany. Pokradujte ve vytahovani
sheathu tak dlouho, az sestava ventilu
zapadne do ovladaci rukojeti.
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Obr. 14

Obr. 15

7. Uvolnéte distalni pfipojeni tak, Ze nejprve
vysroubujete bezpecénostni pojistku spoustéciho
dratu a pak vytahnete a odstranite bily uvolfio-
vaci mechanismus spoustéciho dratu (oznaceny
¢islem ,1%) (Obr. 14 a 15).

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

Obr. 16

Obr. 17

8. VySroubuijte a odstrarite bezpe¢nostni pojistku
na zasouvaci rukojeti (oznacenou &islem ,2°)
(Obr.16 a 17).

Obr. 18

Obr. 19

9. Stabilizujte zavadéci systém a posunujte zasou-
vaci rukojet spolu s Sedou trubi¢kou a s vnéjSim
sheathem v distalnim sméru tak, az se uvolni
distalni pfipojovaci stent. Zasouvaci rukojet
se musi zatahnout distalné az na doraz tak,
aby doslo k automatické aretaci jeji polohy
(Obr. 18 2 19).

10. Uvolnéte pojistku zeleného uvolfiovaciho
mechanismu spoustéciho dratu. Pomalu
vytahuijte spoustéci drat tak, aZ se otevfe proxi-
malni konec graftu; potom vytahnéte a odstrarite
spoustéci drat a uvolfiovaci mechanismus
(oznageny &islem ,,3%).

POZNAMKA: Pred vytaZenim zavadéciho systému

se ujistéte, Ze jsou vytazeny vSechny spoustéci

draty.

11. UpIné odstrarite vnitfni zavadéci systém
a ponechte sheath a vodici drat v graftu.

12. Zavrete hemostaticky ventil Captor™

na zavadécim sheathu Flexor® otocenim
po sméru hodinovych ruci¢ek az na doraz.
UPOZORNENI: Zavadécim systémem
pfi vytahovani otacejte, abyste eliminovali
moznost propichnuti nékterého katetru
ponechaného in situ.

I-TX2-0607-319-04

11.1.3 Umisténi jednodilného zafizeni

1. Standardni metodou provedte punkci zvolené
artérie za pouziti pfistupové jehly velikosti 18 G.
Po vytvoreni pFistupu do cévy zavedte:

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

Sheath vhodné velikosti (napf. 5,0 French)

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

2. Provedte angiografii na odpovidajici urovni.
Pouzivate-li rentgenkontrastni markery, nastavte
podle potfeby polohu a opakujte angiografii.

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

4. Podejte celkové heparin. Proplachnéte vSechny
katetry a navihcete vodici draty silnym roztokem
heparinu. To se musi opakovat po kazdé
vymeéne.

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

6. Vyjméte proplachovaci katetr pigtail a sheath.

POZNAMKA: V této fazi Ize zptistupnit druhou
femoralni artérii za u€elem umisténi angiografic-
kého katetru. Je také mozné posoudit moznost
brachialniho pfistupu.

7. Cerstvé hydratovany zavadéci systém zavedte
po vodicim dratu a posurite az do planované
polohy umisténi stentu.

UPOZORNENI: Zavadécim systémem nikdy

v pribéhu procedury neotacejte, aby nedoslo
ke zkrouceni endovaskularniho graftu. Nechte
zafizeni, aby se pfirozené pfizplisobilo ohybim
a vinuti cév.

POZNAMKA: Dilata&ni hrot pfi télesné teploté
zmékne.

8. Zkontrolujte polohu vodiciho dratu a zjistéte
spravnou polohu graftu.

UPOZORNENI: Davejte pozor, abyste neposouva-
li sheath vpred, dokud je stentgraft jesté uvnitf.
Posouvani sheathu v této fazi mize zpusobit
perforaci zavadéciho sheathu kotvickami.

Obr. 20

9. Zkontrolujte, zda je hemostaticky ventil Captor™
na zavadécim sheathu Flexor® nastaveny
do oteviené polohy oto¢enim proti sméru
hodinovych ruci¢ek (Obr. 20).

10. Stabilizujte Sedy polohova¢ (tubus zavadéciho
systému) a zacnéte vytahovat sheath.

UPOZORNENI: Jakmile je sheath vytazeny, miize
dojit ke zméné anatomickych poméru a polohy
graftu. Neustale kontrolujte polohu graftu a pod-
le potieby provedte kontrolni angiografii.

POZNAMKA: Pokud pii pokusu o vytaZzeni sheathu
nastanou mimofadné potize, dejte zafizeni do poné-
kud pfiméjsi polohy, ve které bude zatazeni sheathu
snadnéjsi. Velmi opatrné povytahnéte sheath tak,
az se pravé zacne vytahovat, a okamzité zastavte.
Posurite do ptvodni polohy a pokracujte

v implantaci.

11. Sheath vytahujte, dokud neni graft Gpiné
expandovany. Pokracujte ve vytahovani
sheathu tak dlouho, az sestava ventilu
zapadne do ovladaci rukojeti.
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Obr. 21

12 Uvolnéte distalni pfipojeni tak, Ze nejprve
vysroubujete bezpeénostni pojistku spoustéciho
dratu a pak vytahnete a odstranite bily uvolfio-
vaci mechanismus spoustéciho dratu (oznaceny
¢islem ,1%) (Obr. 21 a 22).

Obr. 23

13. VySroubuijte a odstrante bezpe¢nostni pojistku
na zasouvaci rukojeti (oznacenou cislem ,2°)
(Obr. 23 a 24).

Obr. 25

Obr. 26

14. Stabilizujte zavadéci systém a posunujte zasou-
vaci rukojet spolu s Sedou trubi€kou a s vn&jSim
sheathem v distalnim sméru tak, az se uvolni
distalni pfipojovaci stent. Zasouvaci rukojet’
se musi zatahnout distalné az na doraz tak,
aby doSlo k automatické aretaci jeji polohy
(Obr. 25 a 26).

15. Uvolnéte pojistku zelené spousté uvoliiovaciho
dratu. Pomalu vytahujte spoustéci drat tak, az
se otevfe proximalni konec graftu; potom vytah-
néte a odstrarite spoustéci drat a uvolhovaci
mechanismus (oznaceny &islem ,3°).

POZNAMKA: Pred vytaZenim zavadéciho systému
se ujistéte, Ze jsou vytazeny vSechny spoustéci
draty.
16. UpIné odstrarite vnitfni zavadéci systém
a ponechte sheath a vodici drat v graftu.
17. Zavrete hemostaticky ventil Captor™
na zavadécim sheathu Flexor® oto¢enim
po sméru hodinovych ruci¢ek az na doraz.
UPOZORNENI: Zavadécim systémem
pfi vytahovani otacejte, abyste eliminovali
moznost propichnuti nékterého katetru
ponechaného in situ.
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11.1.4 Zavedeni hlavni ¢asti tvarovatelného
balénku - Volitelna

1. PFipravte tvarovatelny balonek podle nasleduji-
ciho popisu a (nebo) podle instrukci vyrobce.

» Proplachnéte lumen pro drat heparinizovanym
fyziologickym roztokem.

» Odstrarite z baldnku veskery vzduch.

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

3. Tvarovatelny balonek posurite po zavadécim
dratu pres hemostaticky ventil hlavniho télesa
zavadéciho systému do Urovné proximalniho
fixacniho segmentu. Udrzujte spravnou polohu
sheathu.

4. Utahnéte hemostaticky ventil Captor™kolem
tvarovatelného balonku jeho oto¢enim jemnym
tlakem po sméru hodinovych rugicek.

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

UPOZORNEN:I: Balonek nenafukujte v aorté,
pokud neni uvnitf graftu.

UPOZORNENI: Pied repozici zkontroluijte,
zda je balének zcela vyprazdnény.

6. Je-li to vhodné, vytahnéte tvarovatelny balonek
k mistu prekryti proximaini komponenty
a distalni komponenty a expanduijte jej.

7. Vytahnéte tvarovatelny balonek k mistu distalni-
ho fixacniho segmentu a expanduijte jej.

8. Oteviete hemostaticky ventil Captor™, vyjméte
tvarovatelny balonek a nahradte jej angiografic-
kym katetrem k provedeni finalnich angiograma.

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

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

Finalni angiogram
1. Angiograficky katetr umistéte pfimo nad uroven
endovaskularniho graftu. Angiograficky ovérte
spravné umisténi. Ovéfte prdchodnost cév
oblouku a plexus coeliacus.

2. Zkontrolujte, zda se nevytvofily endoleaky
nebo smycky, a ovéfte polohu proximalnich
a distalnich zlatych markerG. Vyjméte sheathy,
draty a katetry.

POZNAMKA: V pripadé prikazu disekce nebo
jinych probléma viz oddil 11.2 Podplrné prostiedky.
3. Sesijte cévy a uzavrete pole standardnimi
chirurgickymi technikami.

11.2 Obecné pouziti podplrnych
prostiedkd Informace

Nepfesnost pfi volbé velikosti zafizeni nebo

jeho zavedeni, zménach nebo anomaliich v anatomii

pacienta nebo komplikace b&éhem vykonu mohou

vyzadovat zavedeni dalSich endovaskularnich graftu

a extenzi. Bez ohledu na zavadény prostfedek, bude

zakladni postup podobny s manévry pouzivanymi

a popisovanymi v pfedchozim textu tohoto doku-

mentu. Naprosto zasadni je zachovat pfistup

pfes vodici drat.

PFi pouziti podpurnych prostfedki endovaskularniho

graftu Zenith® TX2® TAA se uplatriuji standardni

metody zavadéni Situ pro arterialni pfistup, vodicich

katetr(i, angiografickych katetrt a vodicich dratd.

Podpurné prostiedky endovaskularniho graftu

Zenith® TX2® TAA se zavadécim systémem

Z-Trak™ Plus jsou kompatibilni s vodicimi

draty o priméru 0,035 palce.
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11.2.1 Proximalni extenze

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

Proximalni extenze — priprava a proplachnuti

Obr. 27

1. Odstrarite z hrotu Zluty ochranny transportni
mandrén (z vnitfni kanyly) a sejméte ochrannou
trubi¢ku kanyly (u rukojeti). Ze zadni strany
sestavy ventilu proximalnich komponent (Obr.
27) odstrarite rozlamovaci sheath Peel-Away®.

Obr. 28

2. Zvednéte distalni hrot systému a proplachnéte
systém pres hemostaticky ventil tak, az zacne
kapalina vytékat z bo¢niho portu v blizkosti
hrotu zavadéciho sheathu (Obr. 28). Pokracujte
v injekci celé davky 20 ml proplachovaciho
roztoku do zafizeni. Injekci ukoncéete a zavrete
uzaviraci kohout na pfipojné hadicce.

POZNAMKA: Casto pouzivanym roztokem k propla-
chovani graftu je heparinizovany fyziologicky roztok.

Obr. 29

3. K usti vnitfni kanyly pfipojte stfikacku s heparini-
zovanym fyziologickym roztokem. Proplachujte
tak dlouho, az za¢ne roztok vytékat z distalnich
boénich portli a z dilataéniho hrotu (Obr. 29).
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4. Gazové polstarky 4 x 4 navihéete fyziologickym
roztokem a otfete jimi zavadéci sheath Flexor®,
aby se aktivoval hydrofilni povlak. Hojné
hydratujte sheath i dilatator.

Zavadéni proximalni extenze
1. Standardni metodou provedte punkci zvolené
artérie za pouziti pfistupové jehly velikosti 18 G.
Po vytvoreni pfistupu do cévy zavedte:
Standardni vodici drat o sile 0,035 palce,
délky 260 cm s koncem ve tvaru J v délce
15 mm nebo vodici drat Bentson

Sheath vhodné velikosti (napf. 5,0 French)

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

2. Provedte angiografii na odpovidajici urovni.
Pouzivate-li rentgenkontrastni markery, nastavte
podle potfeby polohu a opakujte angiografii.

3. Zajistéte proplachnuti a naplnéni systému graftu
heparinizovanym fyziologickym roztokem
a odstranéni veSkerého vzduchu.

4. Podejte celkové heparin. Proplachnéte vSechny
katetry a navlhete vodici draty silnym roztokem
heparinu. Toto se musi opakovat po kazdé
vyméneé.

5. Standardni vodici drat nahradte tuhym
dratem LESDC o prdméru 0,035 palce
a délce 300 cm a posouveijte dale skrz
katetr do aortalniho oblouku.

6. Vyjméte proplachovaci katetr pigtail a sheath.

POZNAMKA: V této fazi Ize zpfistupnit

druhou femoralni artérii za ucelem umisténi
proplachovaciho katetru. Je také mozné posoudit
moznost brachialniho pfistupu.

7. Cerstvé hydratovany zavadéci systém zavedte
po vodicim dratu a posurite az do planované
polohy umisténi graftu. V pfipadé dvou stentu
zajistéte minimalni prekryti.

UPOZORNENI: Zavadécim systémem nikdy

v pribéhu procedury neotacejte, aby nedoslo
ke zkrouceni endovaskularniho graftu. Nechte
zarizeni, aby se pfirozené pfizplsobilo ohybim
a vinuti cév.

POZNAMKA: Hrot dilatatoru zmékne po ohiati

na télesnou teplotu.

POZNAMKA: Proximalni extenze je opatfena
kotvickami, které se nesmi umistit do jinych
komponent graftu.

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

UPOZORNENI: Davejte pozor, abyste neposouva-
li sheath vpred, dokud je stentgraft jesté uvnitf.
Posouvani sheathu v této fazi mize zpusobit
perforaci zavadéciho sheathu kotvickami.

9. Zkontrolujte, zda je hemostaticky ventil Captor™
na zavadécim sheathu Flexor® otevieny otoCe-
nim v protisméru hodinovych rugcic¢ek.

10. Stabilizujte Sedy polohova¢ (tubus zavadéciho
systému) a vytahujte sheath tak, az je graft
uplné expandovany a sestava ventilu zapadne
do ovladaci rukojeti.

UPOZORNEN:I: Jakmile je sheath vytazeny, miize
dojit ke zméné anatomickych poméra a polohy
graftu. Neustale kontrolujte polohu graftu a pod-
le potieby proved'te kontrolni angiografii.

UPOZORNENI: Béhem vytahovani sheathu

jsou obnazeny proximalni kotvicky a dostavaji
se do kontaktu se sténou cévy. V této fazi se pfi-
padné muze zafizeni posunout dopiedu, ale jeho
zatazeni zpét mlize zpUsobit poranéni aorty.
POZNAMKA: Pokud pfi pokusu o vytazeni sheathu
nastanou mimofadné potize, dejte zafizeni do poné-
kud pfimé&;jSi polohy, ve které bude zataZeni sheathu
snadnéjsi. Velmi opatrné povytahnéte sheath tak,
az se pravé zacne vytahovat, a okamzité zastavte.
Posurite do ptvodni polohy a pokraéujte v implan-
taci.

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

NOTE: Je-li paralelné s graftem umistén
angiograficky katetr, pouzijte jej k pofizeni
kontrolniho angiogramu polohy.
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Obr. 30

12. Uvolnéte pojistku zeleného uvolfiovaciho
mechanismu spoustéciho dratu. Pomalu vyta-
hujte spoustéci drat tak, az se otevie proximalni
konec graftu (Obr. 30). Uplnym vytaZzenim
spoustéciho dratu se také uvolni distalni
pfipojeni k zavadéci.

POZNAMKA: Pied vytaZenim zavadéciho systému

se ujistéte, Ze jsou vytazeny vSechny spoustéci

draty.

13. UpIné odstrarite vnitfni zavadéci systém
a ponechte sheath a vodici drat v graftu.

UPOZORNENI: Zavadécim systémem pfi vytaho-

vani otacejte, abyste eliminovali moznost pro-

pichnuti nékterého katetru ponechaného in situ.

14. Zavrete hemostaticky ventil Captor™
na zavadécim sheathu Flexor® otocenim
po sméru hodinovych ruci¢ek az na doraz.

Zavedeni tvarovatelného balonku proximalni
extenze — volitelné
1. PFipravte tvarovatelny balonek podle nasleduji-
ciho popisu a (nebo) podle instrukci vyrobce.

* Proplachnéte lumen pro drat heparinizovanym
fyziologickym roztokem.

» Odstrarite z baldnku veskery vzduch.

2. Béhem pfipravy k zavedeni tvarovatelného
balonku otevfete hemostaticky ventil Captor™
otoCenim proti sméru hodinovych rucicek.

3. Tvarovatelny balonek posurite po vodicim dratu
pres hemostaticky ventil Captor™ zavadéciho
systému do Urovné proximalniho fixacniho
segmentu. Udrzujte spravnou polohu sheathu.

4. Utahnéte hemostaticky ventil Captor™kolem
tvarovatelného balonku jeho oto¢enim jemnym
tlakem po sméru hodinovych rucic¢ek.

5. Expandujte tvarovatelny balonek zfedénou
kontrastni latkou (podle pokynu vyrobce)
v oblasti proximalniho krytého stentu; zaénéte
proximalné a pracujte v distalnim sméru.

UPOZORNENI: Balonek nenafukujte v aorté,
pokud neni uvniti graftu.

UPOZORNEN:I: Pfed repozici zkontroluijte,
zda je balének zcela vyprazdnény.

6. Vytahnéte tvarovatelny balonek k mistu prekryti
proximalni extenze a proximalni komponenty
a distalni komponenty a expanduijte jej.

7. Otevrete hemostaticky ventil Captor™, vyjméte
tvarovatelny balonek a nahradte jej angiografic-
kym katetrem k provedeni finalnich angiogram.

8. Utahnéte hemostaticky ventil Captor™kolem
angiografického katetru jeho oto€enim jemnym
tlakem po sméru hodinovych ruci¢ek.

9. Vyjméte v8echny tuhé vodici draty nebo

je nahradte tak, aby aorta mohla zaujmout
svoji pfirozenou polohu.

Finalni angiogram
1. Angiograficky katetr umistéte pfimo nad uroven
endovaskularniho graftu. Angiograficky ovérte
spravné umisténi. Ovéfte prachodnost
cév oblouku.
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2. Zkontrolujte, zda se nevytvorily endoleaky nebo
smycky a ovérte polohu proximalnich zlatych
rentgenkontrastnich markerd. Vyjméte sheathy,
draty a katetry.

3. Sesijte cévy a uzavrete pole standardnimi
chirurgickymi technikami.

11.2.2 Distalni extenze
Distalni extenze se pouzivaji k prodlouzeni
distalniho téla endovaskularniho graftu in situ.

Distalni extenze — pfiprava a proplachnuti

Obr. 31

1. Odstrarite z hrotu Zluty ochranny transportni
mandrén (z vnitfni kanyly) a sejméte ochrannou
trubi¢ku kanyly (u rukojeti). Ze zadni strany
sestavy ventilu odstrarte rozlamovaci
it Peel-Away® (Obr. 31).

Obr. 32

2. Zvednéte distalni hrot systému a proplachnéte
systém pres hemostaticky ventil tak, az zacne
kapalina vytékat z hrotu zavadéciho Situ (Obr.
32). Pokracujte v injekci celé davky 20 ml
proplachovaciho roztoku do zafizeni. Injekci
ukoncete a zavfete uzaviraci kohout na pfipojné
hadicce.

POZNAMKA: Casto pouzivanym roztokem k propla-
chovani graftu je heparinizovany fyziologicky roztok.

Obr. 33
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3. K usti vnitfni kanyly pfipojte stfikacku s heparini-
zovanym fyziologickym roztokem. Proplachuijte
tak dlouho, az za¢ne roztok vytékat z distalnich
boc¢nich portl a z dilataéniho hrotu (Obr. 33).

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

Umisténi distalni extenze
1. Standardni metodou provedte punkci zvolené
artérie za pouziti pristupové jehly velikosti 18 G.
Po vytvoreni pfistupu do cévy zavedte:
« Standardni vodici drat o sile 0,035 palce,
délky 260 cm s koncem ve tvaru J v délce
15 mm nebo vodici drat Bentson

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

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

2. Provedte angiografii na odpovidajici trovni.
PouZzivate-li rentgenkontrastni markery, nastavte
podle potfeby polohu a opakujte angiografii.

3. Zajistéte proplachnuti a naplnéni systému graftu
heparinizovanym fyziologickym roztokem
a odstranéni veSkerého vzduchu.

4. Podejte celkové heparin. Proplachnéte vSechny
katetry a navihéete vodici draty silnym roztokem
heparinu. Toto se musi opakovat po kazdé
vymeéne.

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

6. Vyjméte proplachovaci katetr pigtail a sheath.

POZNAMKA: V této fazi Ize zptistupnit druhou
femoralni artérii za u€elem umisténi proplachovaciho
katetru. Je také mozné posoudit moznost brachialni-
ho pfistupu.

7. Cerstvé hydratovany zavadéci systém zavedte
po vodicim dratu a posurite az do planované
polohy umisténi graftu. V pfipadé dvou stentd
zajistéte minimalni prekryti (plus distalni nekryty
stent).

UPOZORNENI: Zavadécim systémem nikdy

v pribéhu procedury neotacejte, aby nedoslo
ke zkrouceni endovaskularniho graftu. Nechte
zarizeni, aby se pfirozené pfizplsobilo ohybiim
a vinuti cév.

POZNAMKA: Hrot dilatatoru zmékne po ohfati

na télesnou teplotu.

POZNAMKA: Zavedeni vodiciho dratu do zavadéci-
ho systému je mozno usnadnit lehkym narovnanim
dilataéniho hrotu zavadéciho systému.

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

9. Zkontrolujte, zda je hemostaticky ventil Captor™
na zavadécim sheathu Flexor® otevieny otoce-
nim v protisméru hodinovych rugicek.

10. Stabilizujte Sedy polohova¢ (tubus zavadéciho
systému) a vytahujte sheath tak, az je graft
uplné expandovany a sestava ventilu zapadne
do ovladaci rukojeti.

UPOZORNENI: Jakmile je sheath vytazeny, muze
dojit ke zméné anatomickych poméra a polohy
graftu. Neustale kontrolujte polohu graftu a pod-
le potreby provedte kontrolni angiografii.

POZNAMKA: Pokud pii pokusu o vytaZeni sheathu
nastanou mimofadné potize, dejte zafizeni do poné-
kud pfiméjsi polohy, ve které bude zatazeni sheathu
snadnéjsi. Velmi opatrné povytahnéte sheath tak,
az se pravé zacne vytahovat, a okamzité zastavte.
Posurite do ptvodni polohy a pokracujte

v implantaci.

11. Zkontrolujte polohu graftu a podle potfeby
jej nastavte dopredu. Provedte angiografické
potvrzeni polohy graftu.

POZNAMKA: Je-li paralelné s graftem umistén
angiograficky katetr, pouZijte jej k pofizeni
kontrolniho angiogramu polohy.
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Obr. 34

12. Uvolnéte pojistku zeleného uvolfiovaciho
mechanismu spoustéciho dratu. Pomalu vyta-
hujte spoustéci drat tak, az se otevie proximalini
konec graftu (Obr. 34). Spoustéci drat uplné
vytahnéte, aby se uvolnilo distalni pfipojeni
k zavadéci.

POZNAMKA: Pred vytaZzenim zavadéciho systému

se ujistéte, Ze jsou vytazeny vSechny spoustéci

draty.

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

UPOZORNENI: Zavadécim systémem pfi vytaho-

vani otacejte, abyste eliminovali moznost pro-

pichnuti nékterého katetru ponechaného in situ.

14. Zavrete hemostaticky ventil Captor™
na zavadécim sheathu Flexor® otocenim
po sméru hodinovych ruci¢ek az na doraz.

Zavedeni tvarovatelného balénku distalni
extenze
1. PFipravte tvarovatelny balonek podle nasleduji-
ciho popisu a (nebo) podle instrukci vyrobce.

« Proplachnéte lumen pro drat heparinizovanym
fyziologickym roztokem.

« Odstrarite z balénku veskery vzduch.

2. Bé&hem pfipravy k zavedeni tvarovatelného
balonku otevfete hemostaticky ventil Captor™
oto€enim proti sméru hodinovych rucicek.

3. Tvarovatelny balének posurite po vodicim dratu
pfes hemostaticky ventil Captor™zavadéciho
systému do urovné prekryti distalni komponenty
a distalni extenze. UdrZujte spravnou polohu
stentu.

4. Utahnéte hemostaticky ventil Captor ™kolem
tvarovatelného balonku jeho oto¢enim jemnym
tlakem po sméru hodinovych rugicek.

5. Expanduijte tvarovatelny balonek zfedénou
kontrastni latkou (podle pokynl vyrobce)
v oblasti pfekryti; zacnéte proximalné
a pracuijte v distalnim sméru.
UPOZORNEN:I: Balonek nenafukujte v aorté,
pokud neni uvnitf graftu.

UPOZORNENI: Pied repozici zkontroluijte,
zda je balének zcela vyprazdnény.

6. Vytahnéte tvarovatelny balonek k mistu
distalniho fixatniho segmentu a expanduite jej.

7. Uvolnéte hemostaticky ventil Captor™, vyjméte
tvarovatelny balének a nahradte jej angiografic-
kym katetrem k provedeni finalnich angiogramu.

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

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

Finalni angiogram
1. Angiograficky katetr umistéte pfimo nad urover
endovaskularniho graftu. Angiograficky ovéfte
spravné umisténi. Ovéfte prachodnost
cév oblouku.

2. Zkontrolujte, zda se nevznikly endoleaky
a oveéfte polohu proximalnich a distalnich
rentgenkontrastnich zlatych markert.
Vyjméte sheathy, draty a katetry.

3. Sesijte cévy a uzavrete pole standardnimi
chirurgickymi technikami.
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12 POKYNY PRO ZOBRAZENI A
POOPERACNI SLEDOVANI

12.1 Obecné

Dlouhodoba funkce endovaskularnich grafta
dosud nebyla dolozena. Vsichni pacienti maji byt
pouceni, Ze endovaskularni Ié¢ba vyZaduje po celou
dobu jejich Zivota pravidelna kontrolni vySetfeni ke
Zjisténi jejich zdravotniho stavu a funkénosti jejich
endovaskularniho graftu. Pacienti se specifickymi
klinickymi nalezy (napf. endoleaky, zvétSujicimi se
aneuryzmaty nebo se zménami struktury nebo polo-
hy endovaskularniho graftu) se maji podrobit dal§im
kontrolnim vys$etfenim. Pacienti maji byt pouceni

o dulezitosti dodrzovani planu kontrolnich prohlidek,
a to jak v prvnim roce, tak pozdéji jednou ro¢né.
Pacienti maji byt informovani, Ze pravidelné a kon-
zistentni kontroly jsou kriticky dllezZitou soucasti
zajisténi trvale bezpecné a ucinné endovaskularni
lécby TAA.

Lékar musi vyhodnotit kazdého pacienta
individuainé a predepsat nasledné kontroly podle
potieb a okolnosti konkrétniho pacienta. Doporu-
¢eny plan zobrazovacich vySetfeni uvadi Tabulka

2. Tento plan predstavuje minimalni pozadavky

na nasledna kontrolni vySetfeni pacienta a ma se
dodrzovat i v pfipadé asymptomatického pribéhu

(tj. pfi nepfitomnosti bolesti, znecitlivéni a slabosti).
Pacienti se specifickymi klinickymi nalezy (napf.
endoleaky, zvétSujicimi se aneuryzmaty nebo se
zménami struktury nebo polohy endovaskularniho
graftu) se maji podrobit kontrolnim vySetfenim

v kratSich intervalech.

Soucasti kazdoro€niho zobrazovaciho kontrolniho
vysSetfeni by mél byt rentgenovy snimek hrudniku

a vysetfeni CT s kontrastem i bez kontrastu. Pokud
nelze napfiklad pfi selhani ledvin nebo z jinych ddvo-
dl pouzit kontrastni latku, Ize provést prosty snimek
hrudniku a nativni CT.

» Kombinace kontrastniho a nekontrastniho CT
poskytuje informace o zménach priiméru aneu-
ryzmatu, o endoleaku, prichodnosti, tortuozité,
progresivnich onemocnénich, délce fixace
a o dal$ich morfologickych zménach.

» Radiogramy hrudniku poskytuji informace
o integrité zafizeni (separace komponent,
prasknuti stentu a separace kotvicek).

Tabulka 2 uvadi seznam minimalnich pozadavk( na
zobrazovaci vySetfeni pacientd s endovaskularnim
graftem Zenith® TX2® TAA. U pacient(, u kterych

je nutna ddkladnéjsi kontrola, se musi provadét
predbézné vyhodnoceni.

Tabulka 2 — Doporuceny plan zobrazovacich vysetreni pro pacienty s endograftem

Angiogram
Pred vykonem
Béhem vykonu X
Pred propusténim (do 7 dna)
1 mésic
6 mésicu

12 mésicl (poté jednou ro¢né)

1Zobrazovaci vy$etieni je nutné provést nejvyse 6 mésicd pred vykonem.

CT (s kontrastem i bez kontrastu)

Prosty snimek hrudniku
X!

XZ
X2
XZ

xX X X X

XZ

2V pripadé endoleaku typu | nebo Il se doporuéuje okamZité intervence a po ni dal$i kontrola; viz &ast 12.5 Dalsi sledovani a Ié¢ba.

12.2 Doporuceni pro kontrastni a nekontrastni CT

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

» VSechny obrazy maji obsahovat stupnici
pro kazdy film/obraz. Obrazy maji byt uspofa-
dany v méfitku min. 20:1 na arSich 14" x 177,
pokud se pouziva film.

» Je zapotfebi pofidit kontrastni i nekontrastni
snimky se shodnou nebo odpovidajici
polohou stolu.

* TlouStka Fezu a délka kroku mezi fezy musi
byt shodna pfed pofizenim kontrastniho snimku
a pfi ném.

* Mezi provedenim kontrastniho a nekontrastniho
CT vysetteni NEMENTE orientaci pacienta
ani referen¢nich bodu.

Zobrazovaci vySetfeni, jmenovité nekontrastni

a kontrastni snimky z poc¢atku lé€by a pfi naslednych
kontrolach, jsou dulezita pro optimalni sledovani
pacientova stavu. Pfi vySetfeni CT je nutno postu-
povat podle pfislusnych protokoll pro zobrazovani.
Tabulka 3 uvadi seznam akceptovatelnych protokol
pro zobrazovani.

Tabulka 3 — Vhodné protokoly pro zobrazovani

Nekontrastni
IV kontrastni Ne

Akceptovatelné Spiralni s moznosti >40 s

pristroje

Objem injekce n/a
Rychlost injekce n/a
Rezim injekce n/a
Nacéasovani bolusu n/a
Pokryti — zacatek Krk
Pokryti — konec Branice
Kolimace <3 mm
Rekonstrukce 2,5 mm v celém rozsahu — mékky algoritmus
Axialni DFOV 32cm
Série po injekci Neni
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Kontrastni
Ano

Spiralni s moznosti >40 s

150 ml
>25ml/s
Vykon

Zku$ebni bolus: Smart Prep, C.A.R.E.
nebo ekvivalent

Subklavie a aorta
Pocatek a. profunda femoris
<3 mm
2,5 mm v celém rozsahu — mékky algoritmus
32cm
Neni

I-TX2-0607-319-04



12.3 Radiogramy hrudniku
Potfebné jsou nasledujici snimky:
+ Dva filmy: vleze zepfedu (AP) a lateralni napfic.
+ Zaznamenejte vzdalenost od stolu k filmu
a pouZzijte stejnou vzdalenost pfi kazdém
dal§im vySetreni.
Zaijistéte, aby cely implantat byl zachycen
na kazdém jednotlivém snimku v podélné orientaci.
Existuji-li jakékoli pochybnosti ohledné integrity
zafizeni (napf. zasmyc¢kovani, zlomeni stentu,
oddéleni kotviek, vzajemny pohyb komponent),
doporucuje se pouzit zvétsené obrazy. OSetfujici
lékaf musi na snimcich vyhodnotit integritu implan-
tatu (celou délku zafizeni vEetné vSech komponent)
pod 2-4nasobnym zvétsenim.

12.4 Bezpecnost a kompatibilita vySetreni
MRI
» Bezpecnost a kompatibilita endovaskularniho

graftu Zenith® TX2® TAA pfi vySetieni MR
byla vyhodnocena pfi laboratornim testovani se
systémy MRI pfi hodnotach statického pole <1.5
Tesla, gradientu magnetického pole <20 Tesla/
sekund a celkové primérné specifické télesné
absorpce (SAR) 1,2 W/kg po dobu 30 minut
zobrazovani MRI. Bylo zjisténo, Ze endovasku-
larni graft Zenith® TX2® TAA vykazuje vyznam-
né vychyleni a torzi svych kovovych soucasti z
nerez oceli a proto nespliuje standardni kritéria
zafizeni bezpecného pro vySetfeni MRI.

V klinické praxi nebyly hlaSeny zadné nezadou-
ci udalosti u pacienta, ktefi podstoupili MRI.
Nicméné k dispozici neni dostatek dat k potvr-
zeni bezpec¢nosti pro vySetfeni MRI a mohou
existovat potencialni rizika (napfiklad migrace
implantatu nebo poskozeni cévy), kterd mohou
souviset se silami pusobicimi na kovové kom-
ponenty endovaskularniho graftu Zenith® TX2®
TAA. Proto je nutno pfed pouzitim vySetfeni MRI
peclivé zvazit tato potencialni rizika a potencial-
ni pfinos pro pacienta. Kromé toho je nutno pec-
livé zvolit pracovisté MRI tak, aby umozriovalo

v pfipadé potfeby provést okamzitou intervenci.

» Endovaskularni graft Zenith® TX2® TAA muze
ovlivnit kvalitu obrazu (tj. zpusobit obrazovy
artefakt) podle toho, jaka sekvence impulzl
je pouzita pfi zobrazovani MRI.

» Endovaskularni graft Zenith® TX2® TAA nespl-
fiuje standardni kritéria pro zafizeni, u néhoz
Ize bezpeéné pouzit vySetfeni MRI. V klinickém
pouziti nebyly hlaSeny Zadné nepfiznivé udalosti
u pacient, ktefi podstoupili MRI, nicméné
k dispozici neni dostatek dat, ktera by prokazala
bezpecnost vySetfeni MRI a urcité riziko existu-
je. Oznaceni bezpecénosti pro MRI je v zasadé
zaloZeno na zkuSenostech s endovaskularnim
graftem Zenith® AAA, ktery je vyroben za pouZiti
stentd ze stejného kovu.

12.5 DalSi sledovani a Iééba
Dalsi sledovani a potencialné dalsi [écba
se doporucuje v nasledujicich pfipadech:
* Aneuryzma s endoleakem typu |
* Aneuryzma s endoleakem typu llI

+ ZvétSeni aneuryzmatu maximalni prGmér
>5 mm (bez ohledu na stav endoleaku)

* Migrace
* Neadekvatni délka utésnéni

PFi zvaZzovani opakované intervence nebo pfecho-
du na otevfenou chirurgickou reparaci musi Iékaf
posoudit doprovodna onemocnéni konkrétniho
pacienta, pfedpokladanou délku jeho Zivota a paci-
entovu osobni volbu. Pacienti musi byt pouceni,
Ze po implantaci endograftu mize byt nutny dal$i
intervencéni zasah, a to bud endovaskularni,

nebo chirurgicky.
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Tyto Pokyny k pouZiti vychazeji ze zku$enosti Iékarl
a jejich publikovanych praci. Informace o dostupné
literatufe vam poskytne mistni technicky zastupce
spole¢nosti Cook.
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