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VaZzené zdravotnické pracovisté:

Spolecnost Cook Medical Vam posila toto dileZité bezpecnostni upozornéni pro terén, aby Vas
informovala, Ze do navodu k pouZiti hrudniho endovaskuldrniho graftu Zenith Alpha™ se ptiddvaji dalsi
varovani a upozornéni. Toto bezpecnostni upozornéni pro terén slouzi pouze pro informaci a neni
tfeba vracet zddnd zafizeni. Se vSemi budoucimi zafizenimi obdrzite aktualizovany navod k pouZziti.

Diavod tohoto opatfeni v terénu

Navod k poufiti je aktualizovan za Ucelem zdUraznéni nejlepsi praxe v reakci na nékolik nedavnych
zjisténi distalniho endoleaku typu 1, migrace a zvétSeni aneuryzmatu pti prabézném dlouhodobém
sledovani pacientl zafazenych v nadnarodnim klinickém hodnoceni zafizeni. Do dnesniho dne nebyly
hlaseny zadné podobné prihody na trzich, na kterych je zafizeni komercné dostupné. Tyto nalezy

z klinického hodnoceni byly zjistény v souvislosti s hrudnimi aneuryzmaty (nikoli viedy) oSetfenymi
jednou proximalni komponentou s vyslednym kratkym distalnim pfilnutim (tj. kratSim nez 20 mm), kdy
byla pravdépodobné zvolena neadekvatné vétsi (tj. méné nez 10 %) distalIni velikost zafizeni.

Je zasadni, aby u vSech pacient( byla zajisténa a udrZzena minimalni délka ptilnuti 20 mm proximalné i
distalné. Toho lze nejlépe dosahnout peclivym planovanim a vybérem velikosti zatizeni podle délky
vétsiho zakfiveni aneuryzmatu a také opatrnym umisténim zatizeni a vyhodnocovanim snimkd po
ukonceni jednotlivych krok( v pribéhu zakroku. Kromé toho se pro aneuryzmata doporucuje osetfeni
pomoci dvou komponent (reparace pomoci proximalni a distalni komponenty). PouZiti jedné
proximalni komponenty mlze byt vhodné pro viedy. U aneuryzmat, ktera nelze oSetfit pomoci dvou
komponent, je pro zajisténi dlouhodobého Uspéchu zasadni pldnovat a udrzovat délku distalniho
pfilnuti minimalné 20 mm. Do navodu k pouziti se zafazuji dalsi varovani a upozornéni v souvislosti

s témito Uvahami za Ucelem zajisténi dlouhodobého Uspéchu u vsech pacientt, kterym byl
implantovan hrudni endovaskuldrni graft Zenith Alpha™.

Doporuéena opatfeni, ktera musi provést zakaznici/uzZivatelé

Pacienti, kterym jiZ byla implantovana jedna proximdlni komponenta a u kterych se vyskytuje kratka
distalni délka ptilnuti, neadekvatni délka graftu k udrzeni distalniho pfilnuti pfi usazeni do vétsiho
zaktiveni aneuryzmatu, nedostatecna vétsi velikost nebo jind komplikace (napf. endoleak typu |,
zvétSeni aneuryzmatu/viedu, migrace) musi byt dodateéné sledovani a v ptipadé potreby Iéceni.

PFi planovani, vybéru velikosti a umisténi zatizeni a vyhodnoceni vysledku zakroku u budoucich
pacientd, kterym bude implantovan hrudni endovaskularni graft Zenith Alpha™, je tfeba dodrZzovat
dodatecna doporuceni navodu k poufZiti (viz nize).

Cdst 1.1 Hrudni endovaskuldrni graft Zenith Alpha

e Proximdlni komponenta miZe byt bud kdnickd nebo nekonickd a mizZe se pouZivat samostatné (pro
viedy/vakovitd aneuryzmata) nebo v kombinaci s distdini komponentou.



Cdst 4.2 Vybér, lé¢ba a ndsledné kontroly pacienta
e Délku graftu je treba zvolit tak, aby zakryvala Iézi mérenou podél vétsi krivky aneuryzmatu plus
minimdlné 20mm zdénu prilnuti na proximdlnim a distdlnim konci.

Cdst 4.3 Méici techniky a zobrazovdni pred vykonem

e Délku je tfreba mérit podél vétsiho zakriveni aorty vcéetné pfipadného aneuryzmatu.

POZNAMKA: Vétsi zakfiveni je nejdelsi vysledek méreni podél kiivky aneuryzmatu a maze byt na
vnéjsim nebo vnitinim zakfiveni aorty v zavislosti na poloze aneuryzmatu.

POZNAMKA: Velkd aneuryzmata a obtizné anatomické poméry mohou vyZadovat mimorddné
peclivé planovdni.

Cdst 4.4 Volba zatizeni

o Délku graftu je tfeba zvolit tak, aby zakryvala lézi méfenou podél vétsi krivky aneuryzmatu plus
minimdlné 20mm zdnu prilnuti na proximdlnim a distdlnim konci.

e U aneuryzmat se po ¢ase graft mizZe usadit do vétsiho zakfiveni aneuryzmatu. Z toho duvodu je
tfeba pldnovat delsi délku graftu.

e Doporucuje se reparace pomoci dvou komponent (proximdlni a distdlni), protoZe umoZriuje
prizplsobeni zméndm délky v ¢ase. Reparace pomoci dvou komponent (proximdini a distdlni)
také zahrnuje aktivni fixaci na proximdInim a distdInim misté prilnuti.

e Pokud nelze ziskat prijatelny lécebny pldn se dvéma komponentami (proximdini a distdlni)
(napr. prilisné pokryti aorty i s maximdlnim prekrytim nejkratsich komponent), musi se vybrat
proximdlni komponenta v dostatecné délce k dosazZeni a udrzeni minimdlné 20mm zdn prilnuti
na obou koncich, i pri umisténi ve vétsim zakriveni aneuryzmatu.

Cdst 4.5 Postup implantace a &dst 10.2.4 Findlni angiogram

e Ve findInim angiogramu potvrdte, Ze se nevyskytuji Zadné endoleaky ani zalomeni a Ze proximdini a
distdlni zlaté rentgenokontrastni znacky jsou umistény tak, aby bylo poskytnuto dostatecné prekryti
mezi komponentami a i po ¢ase dostatecnd délka graftu pro udrZzeni minimdlné 20 mm
v proximdlInim a distdInim pfilnuti.

POZNAMKA: Pokud zjistite endoleaky nebo jiné problémy (napf. neadekvdtni délka pfilnuti nebo
prekryti), viz ¢ast 10.2, Pridavnd zarizeni.

Toto oznameni laskavé predejte dalSim osobam ve Vasi organizaci, kterych se mize tykat. Vezméte
laskavé na védomi, Ze spolec¢nost Cook Medical o tomto bezpeénostnim upozornéni pro terén a
aktualizaci ndvodu k pouziti informovala prislusné kompetentni organy.

Omlouvame se za neprijemnosti, které toto oznameni mohlo zplsobit, povazujeme je vsak za dllezité
pro zajisténi Vasi informovanosti o téchto doporucenich pro optimalni péci o pacienty ve vasi praxi.
Pokud budete pottebovat dalsi informace nebo podporu v souvislosti s témito informacemi, obratte se
laskavé na mistniho prodejniho zastupce spolecnosti Cook Medical.
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