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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego wyrobu wytacznie przez lub z przeplsu lekarza.
Umieszczanie wyrobu, a takze manipulowanie nim, usuwanie skrzeplin, korekte lub je pe ¢ wylcznie i personel medyczny.

Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac sie ze wszystkimi instrukcjami.
Podczas wprowadzania, konserwacji lub eksplantacji wyrobu uzytkownicy powinni przestrzegac uniwersalnych srodkow ostroznosci.
Produkt nie zawiera naturalnej gumy lateksowej.

JALOWY (STERYLIZOWANY TLENKIEM ETYLENU) — WY£ACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU
Wszystkie elementy protezy HeRO s dostarczane w opakowaniu z podwdjng barierg jatowa. Zostaty one wysterylizowane tlenkiem etylenu zgodnie z normg IS0 11135-1. NIE
sterylizowac ponownie.

PRZECHOWYWANIE

W celu zapewnienia maksymalnej ochrony elementy protezy HeRO nalezy przechowywac w orygil h, nieotwartych iach w pokojowej. Chroni¢ przed
wilgocia i nie wystawiac na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych. Wszystkich elementéw nalezy uzy¢ przed terminem waznosci nadrukowanym na etykietach poszczegdlnych
elementow.

[E Zapoznacsie zinstrukcja uzytkowania

RXONLY Wyréb wydawany z przepisu lekarza

%
Termin waznosci
al

Warunkowe bezpieczeristwo w badaniach MR
Produkt niepirogenny

Nie sterylizowa¢ ponownie

® Nie uzywac ponownie

I | Producent
STERILE [ EO| proqukt steryli y tlenkiem etylenu L
Numer katalogow! ) Chroni¢ przed wilgocig
- PN
Kod partii a Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Autoryzowany przedstawiciel na terenie @ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
Unii Europejskiej

OPISWYROBU

Proteza HeRO zapewniajaca niezawodny odptyw podczas hemodializy (ang. Hemodialysis Reliable Outflow) jest rozwiazaniem do dtugoterminowego dostepu naczyniowego u
pacjentéw z utrudnionym dostepem lub pacjentéw cewnikowanych. Proteza HeRO jest w petni podskdrnym implantem chirurgicznym. Zapewnia ona dostep tetniczo-zylny (ang.
arterial venous, AV) z ciagtym odptywem do centralnego uktadu naczyniowego.

Proteza HeRO przechodzi przez zwezenie w obrebie centralnego uktadu naczyniowego, umozliwiaj inowy dostep na potrzeby

Zylny element odptywowy

lement odplywowy pokrytysilikanem (40 )

Sr.wewn. 5 mm
$r.zen. 19F (6 3mm)

Radiocienitjaca opaska

Nitinolowy oplot wzmacniajacy odporny na zafamanie pvierions

izgniatanie

Srwewn.6mm | Protezanaczyniowado
Sr.zewn.74mm | hemodializyzePTFE
(s3cm)

T

= ._4.4_4.-._-.-_-._..\__

e e i i

Thaczetytanowe | OplotzPTFE

Element tetniczy
Proteza HeRO sktada sie z dwdch gtéwnych elementow:

« chronionego prawem wiasnosci zylnego elementu odpty 90,

« chronionego prawem wtasnosci elementu tetniczego z ePTFE.

Srednica zylnego elementu odpty go protezy HeRO wynosi 5 mm, Srednica zewnetrzna — 19F, a dtugos¢ — 40 cm. Element jest wyposazony w radiocieniujaca
powtoke silikonowa z nitinolowym oplotem wzmacniajacym (odpornym na zatamanie i zgniatanie) oraz radiocieniujaca opaske znacznikowa na koricowce.

Srednica wewnetrzna elementu tetniczego protezy HeRO wynosi 6 mm, $rednicy zewngtrzna — 7,4 mm, a dtugosé — 53 cm (wraz ze ztaczem). Element skiada sie z protezy
naczyniowej z ePTFE do hemodializy z oplotem z PTFE zapewniajacym odporno$¢ na zatamanie w poblizu ztacza tytanowego. Ztacze tytanowe ma Srednice wewnetrzng o profilu
stozkowym (od 6 mm do 5 mm) i petni role tacznika elementu tetniczego oraz zylnego elementu odptywowego. Element tetniczy protezy HeRO jest kaniulowany przy
zastosowaniu standardowej techniki zgodnej z wytycznymi KDOQI.

Zestaw akcesoriow zawiera narzedzia i akcesoria wspomagajace umieszczanie protezy HeR0.
Proteza HeRO nalezy do kategorii protez naczyniowych (zgodnie z klasyfikacja FDA).

PRZEZNACZENIE
Proteza HeRO jest przeznaczona do utrzymywania dtugoterminowego dostepu naczyniowego u pacjentow wymagajacych dtugotrwatej hemodializy, u ktérych nie ma juz miejsc
dostepu do naczyr obwodowych umozliwiajacych umieszczenie przetoki lub pomostu.

WSKAZANIA
Proteza HeRO jest przeznaczona do przeprowadzania hemodializy u pacjentow ze schytkowa niewydolnoscia nerek, u ktérych nie ma innych mozliwosci uzyskania dostepu
naczyniowego. Zgodnie zwytycznymi KDOQI' przez pacjentow zaleznych od cewnikéw rozumie si¢ nastepujacych pacjentow:

«Pagjendi, ktdrzy wymagaja lub w niedtugim czasie beda wymagac cewnikowania (tj. nie maja juz mozliwosci zastosowania innych metod dostepu, takich jak przetoka tetniczo-zylna
czy pomost).

« Nie zostali zakwalifikowani do umieszczenia przetok lub pomostow koriczyn gornych ze wzgledu na staby odptyw zylny stwierdzony na podstawie historii nieudanych prob dostepu
naczyniowego lub flebografii.

« Nie maja mozliwosci umieszczenia przetoki lub pomostu ze wzgledu na staby odptyw zylny stwierdzony na podstawie historii nieudanych prob dostepu naczyniowego lub flebografii
(tj. préb uratowania koriczyny przy uzyciu przetoki/pomostu).

- Pozostate miejsca potencjalnego dostepu zylnego nie pozwalaja na pomysine umieszczenie przetoki lub pomostu, co stwierdzono na podstawie badania ultrasonograficznego lub
flebograficznego.

« Pacjenci, u ktérych stwierdzono pogorszony stan lub zwezenie w obrebie centralnego uktadu zylnego (ang. central venous stenosis, CVS) na podstawie historii nieudanych prob
dostepu naczyniowego, zwezenia objawoweqo (tj. obrzeku reki, szyi lub twarzy) lub flebografii.

«Pacjendi, ktorzy uzyskuja nieodpowiedni klirens dializy (tj. niska wartos¢ Kt/V) przez cewniki. Zgodnie z wytycznymi KDOQI zalecana minimalna wartosc Kt/V wynosi 1,4.2
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PRZECIWWSKAZANIA
ie protezy HeRO jest i w ji dkach:
«$rednica tetnicy ramiennej j mniejsza niz3 mm.
«Nie mozna ¢ zyly szyjnej j lub naczynia w celu dop: ia do Zylnego elementu odpfywowego protezy HeRO o $rednicy
zewnetrznej 19F.
- Inaczna zwezajaca choroba tetnic, ktéra wyklucza bezpit tozenie dostepudo h ializy koriczyn gérnych.
«ZInana Iubpodejrxewana alerglana matenaly,xktnry‘hwykonanawyrob(tj ePTFE, silikon, tytan, nitinol).
«Upacjenta ji j lub kazenie zwigzane
«Upacjenta je znane lub j kazenif j iemia lub
OSTRZEZENIA 0GOLNE

« Stosowanie protezy HeRO0 zostato przebadane klinicznie w zyle szyjnej wewnetrznej. Wszczepienie wyrobu w innych naczyniach NIE zostato przebadane i moze
zwiekszyc ryzyko wystapienia zdarzeii niepozadanych, ktorych nie zaobserwowano w trakcie badan klinicznych.

«NIE uzywa, jezeli ie jest lub , minat termin $cido uzycialub jestbariera jatowa.
«Proteza HeRO jest wylacznie do j uzytku. NIE sterylizowac ani nie uzywac ponownie.

PRZESTROGI 0GOLNE
+Umieszczanie wyrobu, a takze i ie nim,
wykwalifikowany personel medyczny.

ie skrzeplin, korekte lub je ini ¢ wytacznie

«Proteza HeRO jest do ia przez lekarzy doswi: w
technikach.

ych i chirurgicznych interwencjach i

« Podczas wszczepiania, kaniulacji, konserwacji lub ji wyrobu uz

« NIE umieszczaé protezy HeRO w naczyniu, w ktérym

ie cewnik, yl
« Aby unikna¢ uszkodzenia naczynia, proteze HeR0 mozna wp! ¢ ktad

wytacznie pod kontrola fluoroskopii.

«Przez caty czas trwania zabiegu nalezy monitorowac pacjenta pod katem objawéw arytmii. Aby zminimalizowac ryzyko arytmii, NIE umieszcza¢ koricowki
prowadnika w prawej komorze.

«Jesli jestkontakt p jialub i zyzachowaé $¢zewzgledunaryzyko
i zylr le Ipty lub naczynia.
«W zylnym elemencie odp!ywowym |/Iuh wztaczu NIE stosowac wyrobow do icznej) j i (np. A Trerotola PTD’), poniewaz moze
dojécdo ty
MOZLIWE POWIKEANIA

Proteza HeRO zapewnia istotne $rodki do leczenia pacjentow wymagajacych hemodializy. Istnieje jednak ryzyko powaznych powiktan, obejmujacych miedzy innymi:

Motzliwe powiktaniazwiazane z proteza i i iki Moili iktania éréd, inei

« Miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego « Reakcje na srodki znieczulajace
« Zakazenie « Zatrzymanie oddechu/czynnosci serca
«Reakeja na ciato obce lub odrzucenie

Kcrekta/wymlana protezy naczyniowej

«Zawat mig$nia sercowego
« Niedocisnienie/nadcisnienie tetnicze

ydolnosé naczyniowa espolem i ~Igon

- CzeSciowe zwezenie lub petna okluzja protezy lub naczynia «Krwawienie

« Zesp6t zyty gtéwnej gornej «Krwiak

«Niewydolnos¢ protezy «Niewydolnos¢ serca

« Zatamanie lub kompresja wyrobu « Zaburzenie rytmu serca

«Bol miejscowy «Tamponada serca

« Przemieszczenie wyrobu «Posocznica

« Zespolenie lub rozejscie si¢ brzegéw rany « Uraz gtéwnych naczyri lub nerwow
« Tetniak rzekomy « Zator

«Obrzek «0dma optucnowa / krwiak optucnej / wysiek optucnowy
«Rozszerzenie « Tetniak

«Nieprawidfowe gojenie/nadzerka skory « Reakcja alergiczna

« Wynaczynienie krwi w miejscu zatozenia protezy

PODSUMOWANE KLINICZNEGO DOSWIADCZENIA ZWIAZANEGO Z PROTEZA HeRO
Proteze HeRO poddano ocenie w prospektywnym badaniu klinicznym w celu wykazania braku nowych zagrozeri w zakresie bezpieczenistwa i skutecznosci w przypadku stosowania jej
zgodnie ze wskazaniami u pacjentéw wymagajacych diugotrwatej hemodializy.

Proteze HeRO zbadano w dwdch roznych populacjach pacjentow. Pierwszym badaniem byto prosp badanie li czestosci i 0d

sie do protezy HeRO/zabiegu wszczepienia u pacjentéw zaleznych od cewnika (,badanie bakteriemii”),’ a drugim — randomizowane badanie droznosci protezy HeRO u pacjentéw
kwalifikujacych sie do wszczepienia protezy w gornej czesci ramienia w poréwnaniu z pacjentami, u ktorych zastosowano kontrolna proteze z ePTFE (,badanie droznosci).*

Proteze HeRO zastosowano u 86 pacjentow w czternastu (14) osrodkach. Pacjenci zobowiazali sie poddawac ocenie pooperacyjnej co trzy miesiace przez okres co najmniej 12 miesiecy.
Wyniki dla punktu koricowego i skutecznosci przedstawiono w tabeli 1.

Wyniki badania wykazuja, ze czestos¢ iemii zwigzanej z i biegiem w proteza HeRO jest statystycznie mniejsza od czestosci
wliteraturze dl: i h cewnikow i porowny z wli dlatypowych protezz ePTFE. Droznosc protezy HeRO i odpowiednios¢ dializy s3 znaczaco lepsze
w pordwnaniu z cewnikami znanymi z literatury i porownywalne z protezami znanymi z literatury.

Profil bezpieczeristwa zwiazany z proteza HeRO jest porownywalny z profilem dostepnych protez i cewnikéw stosowanych podczas hemodializy. W badaniu tym nie zaobserwowano
nowych zagrozen dla bezpieczeristwa ani skutecznosci dla wyrobu do dtugotrwatego dostepu naczyniowego. Nie wystapity nieprzewidziane zdarzenia. Podsumowanie powaznych
zdarzen mepozqdanych odnoszq(y(h sie do protezy HeRO i/lub zabiegu w zaleznosci od ich rodzaju podano w tabeli 2.

d. d d

yzc iwoicia poré 3d 6w cewnikéwi protez opisy hwli yjatki ienia.**
Dwa (2) zdarzenia krwawwn zszesciu [6} ktdre wyslqp\ly w badaniu droznosci W|qza|y sie posvedmu zzabiegiem wszczepiania protezy HeRO; u pierwszego pacjenta zaburzenia
krzepnlg(la spnwodowane byty innymi stanami, a krwawienie nie byto nieoczekiwane, natomiast u drugiego pacjenta wystapit btad podczas podawania heparyny. Trzy (3) zdarzenia

ity sie do wezesniejszej generadji zylnego el it o protezy HeRO w rozmiarze 22 F, ktora wymagata naciecia zyty szyjnej wewnetrznej.
Szes¢ zdarzen krwawienia odnosito sie do zabiegu eksplantacji protezy HeR0. W badamu droznosci wystapit jeden (1) zgon odnoszacy sie do urzadzenia spowodowany powiktaniami
septycznymi zwigzanymi z wyrobem — znanym powikaniem dostepu naczyni w literaturze.**
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TABELA1: dane punktu kor i $ci protezy HeR0 z wieloo$ y ych badan klini w Stanach
Zjednoczonych
Badanie bakteriemii
(=369 HeR0 (N=50) cewnikéw protezzePTFE odpowiedniosci hemoializy
P i 0,70/1000 dni (g6rna granica — N
‘baki bt ),13/11
z::“;‘ (n: :;:;;";;ﬁ""““"’ OB | edal fnose (ang.Upper D’i'dj::“’u"fﬁ“g'ﬁg"&) 23110007 011/1000¢ Niedotycay
o Confidence Bound, UcB): 1.45) | -

Droinoi¢ ierwotna po i !
6 miesigcach % (1/N) 47,2(17/36) 48,0(24/50) 50%’ 58%’ Nie dotyczy
Wspomagana droinoi¢ pierwatnapo 94,4(34/36) 88,0 (44/50) 92%’ 68%’ Nie dotyczy
miesiacach % (n/N)
Droznoséwtérmapo | ,
ek ) 778(28136) 780 (39/50) 55 76% Niedotycay
Dronosépierwatna po 12 miesiacach 33,3(12/36) 36,0(18/50) 36%" % Nie dotyczy
So(/)
Wspomagana droinoi¢pierwotnapo T2 . o ) ) 84,0(42/50) Nie odnotowano 520 Nie dotyczy
miesiacach % (n/N)
Fo——"

rozmoiéwtirnapo 77828/36) 70,0 35/50) e 5% Nie dotyczy

Kt/v 1,7+0,3 (N=25)[1,2;2,4] 1,6+0,3 (N=33)(0,9;2,3] 1,29-1,46" 1,37-1,62° Docelowa 1,4

min; maks.] URR | 743238 0N20) 65,5801 | 72860 N=21) 610,838 | 6570 7073 Docelowa 70

1. Bakteriemia odnoszaga sig do zabiequ zostata zdefiniowana jako dowolna bakteriemia spowodowania wezednie stosowanym tunelizowanym cewnikiem do dializy pacjenta (posiew w czasie wszczepiania protezy HeR0), dowolna
bakteremia, ira mog y¢ spoodowana WCZee Wysgpuym Zkazenie W dowsym miecs w el ants, potenclie e acents barie podatnym na baktremie w okese oklonperacin ub, oy ie

akaeni

TABELA 2: Ko zne zdarzenia niepoz d; ie do protezy HeRO i/lub j ia wedtug rodzaju z wi ych bad:

. w
Licsba zdarzenliczbe
pi(jullnw“(%) "W=30w | Liahaxdoreiticbepaentiw
proteza HeRO" protezy HeR0* Literaturowe dane dot. cewnikow’ Literaturowe dane dot. protezz ePTFE’
Krwawienie, krwotok lub krwiak 22(53%) 6/6(11,5%) 7974209 (1.9%) na cewnik 7611587 (4,8%)
304 b 6
i (2 !

Zaburzenie rytmuserca n2s% 00.0%) niewydolnoscignerek (ESRD) niewydolnodcia nerek (ESRD)

Zgon 0/0(0.0%) 1/101.9%) 21%" (249/1200) 18,6%" (321/1754)

Obrzgk (w tym opuchlizna) 11 (2.6%) 0/0(0.0%) 5186 (5,89%) na cewnik 321222 (14,4%)

28/686 (4 6 81686 (4,1%) pagent 2

Zator plucny 1 (2.6%) 111(1.9%) eBs 1% pc .

Zakaienie (inne ni bakteriemia) 1/126%) 2026,8%) 1,6/1000 dni 9,85 (260/2663)

Udarmézgu 0/0(0,0%) 11(19%) ’ .

Niewydolnosénaczyniowa

spowodowanazespoem podkradania (w | 1/1(2,6%) 202(38%) Nie dotyczy 471229 3,8%)

tym niedokrwieniem)

Bl miejscowy 0/0(0.0%) 1/1(1.9%) Nie odnotowano Nie odnotowano

Uraz glownych iy, tetnic, nerwow 0/0(0,0%) 111(1.9%) 10172823 (3,6%) na cewnik 7193.(7,5%)

Problemyz gojeniem sig ran .

1 1292,

wtymrateidesicbregiwram) 1 (2.6%) 0/0(0.0%) Nie odnotowano 30129.(2,3%)

Pekniecie ub uraz mechanicany 0/0(0.0%) M09%) 27872214 (12,6%) na pacientow Nieodnotowano

(techniczna usterka protezy)

Inne" 1/126%) 8/5 06%) Nie odnotowano Nie odnotowano
" i { 6 jeni  wiym
1.G f; I1. Pacjend, ! j j lig jentoy (! Wit 0 dw, anie tylko
2g0n0w zwiazanych 2 wyrobem ub zabiegiem; V. W danych lteraturowych d h protez uwzgledrniono akaenia, w tym bakteriemie lub posocznice; I, Inne” d dnosza bi

apalenie phu hipoksje, hiperkalemig,
dnoszaca sie d pr Ponadto niek ika moga odnosi , 2 nie pacjenta (takie jak ace si

dozabiegu).
AKCESORIA STOSOWANE PODCZAS ZABIEGU
Opréczzestawu i6w wymagane moga by niektdre dzia do d w (hlruvglcznego
Narzedzia d iania chirurgi dostep i by i innymi:

« Zestaw do mikronaktucia, 5 F

«Rézne prowadniki o rozmiarze 0,035 cala i dtugosci co najmniej 150 cm

« Wzmocnione nozyczki

«Heparynizowana sél fizjologiczna

« 4 x 4jatowe gaziki

«Rézne nici chirurgiczne do tkanki podskdrneji skory

« Ptyn kontrastowy do badari radiologicznych

« Zestaw z narzedziem tunelujacym do tkanek z koricowkami w ksztatcie
pocisku o rozmiarze 6 mmi7 mm

«Rézne aciski naczyniowe (d

« Standardowe petle naczyniowe

« Strzykawka i adapter strzykawki

« Jatowy chirurgiczny Srodek poslizgowy

«lgty do dostepu

UWAGI DOTYCZACE DOBORU PACJENTOW
Przed rozpoczeciem zabiequ wszczepiania protezy nalezy rozwazy¢ ponizsze kwestie dotyczace pacjenta:
1. Zapewnic wiasciwy dobor pacjenta poprzez mapowanie naczyn.
a) Jesli ie naczyn wskazuje mozliwos¢ wp ia zywotnej przetoki lub protezy, w plerwszej kolejnosci nalezy rozwazyc te opcje.
b) Wewnetrzna Srednica docelowej tetnicy musi wynosic co najmniej 3 mm, aby zapewni¢ i ptyw tetniczy jacy proteze.
2. Sprawdzic, czy frakeja wyrzutowa jest wieksza niz 20%.
3. Upewnic sie, ze skurczowe ci$nienie krwi wynosi co najmniej 100 mmHg.
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4.Przed wszczepieniem protezy HeRO u pacjentéw dializowanych przy uzyciu cewnika nalezy wykonac posiewy z krwi, aby wykluczy¢ bezobjawowa bakteriemie; poda¢ pacjentowi
antybiotyk zgodnie z wynikiem posiewu i upewnic sig, ze przed przeprowadzeniem zabiegu wszczepiania protezy HeR0 zakazenie ustapito.

5. Przed przeprowadzeniem zabiegu wszczepiania protezy HeRO pobrac wymaz z nosa pacjenta i zbadac go na obecnos¢ gronkowca ztocistego opornego na metycyline; zastosowac
odpowiednie leczenie.

6.Jak w przypadku standardowych protez, okluzja protezy HeRO moze wystapic u pacjentow:

-2 mata tetnica ramienng (np. Srednica wewnetrzng mniejsza niz 3 mm);

«z niewystarczajacym doptywem tetniczym lub ze zwezonym doptywem;

« ze skrzepling w dostepie naczyniowym z nieznanych przyczyn w wywiadzie;

«zzaburzeniem krzepliwosci lub ze stanem medycznym zwigzanym z krzepnieciem (tj. nowotworem);

«zniewystarczajaca antykoagulacja lub brakiem reakgji na leki przeciwzakrzepowe;

«zniskim uktadowym cisnieniem tetniczym lub ciezkim niedocisnieniem po dializie wskutek usuniecia ptynow;

- zzatamana protezy;

«zniecatkowicie usunietym zakrzepem w poprzednich zabiegach;

«ze zwezeniem ym w miejscu wi h punkji;

«uktorych wystapito zdarzenie, takie jak mechaniczna kompresja (tj. wskutek i h aciskow do
Zakrzepica jest najpowszechniejsza przyczyna zaburzen dostepu naczyniowego. Pominiecie sesji hemodlallzy w znacznym stopniu zwigksza liczbe epizodow zakrzepicy w
przypadku przetoki tetniczo-zylnej (ang. arteriovenous fistula, AVF) i protezy tetniczo-zylnej (ang. arteriovenous graft, AVG).*

UZYSKIWANIE DOSTEPU ZYLNEGO PODCZAS ZABIEGU WSZCZEPIANIA PROTEZY HeRO

1. Standardowa sale operacyjn nalezy wyposazy¢ w urzadzenia do kontroli ji icznej oraz p
naczyniowego zgodnie ze standardowymi wytycznymi chirurgicznymi.

2. Przygotowac wstepny plan chirurgicznego zabiegu wszczepienia protezy przy uzyciu znacznika chirurgicznego, wskazujac odpowiednie tory naciecia i tunelowania. Nakresli¢ Sciezke
prowadzenia protezy HeRO w konfiguracji migkkiego C na gérnym ramieniu.

¢ pacjenta do zabiegu uzyskiwania dostepu

3.W przypadku ia juz istniejaceqo toru tuneli ewnika zastosowac technike wymiany po prowadniku, aby usunac cewnik.
4. Stosujac technike antyseptyczng, otworzyc zestaw akcesoriw i przygotowac jego zawartosc do uzycia.
Przestroga: Aby zachowac jatowos¢, istniejacy tunelizowany cewnik nalezy usuwac na oddzieln tace. Ze ich cewnikéw i w czasie
protezy nalezy pobra¢ materiat na posiew.
Przestroga: Zapomoca nici chirurgicznych potaczyé tor ity od strony ika do toru It HeRO.
P Weelu i ia ob: jatowego nalezy ostoni¢ wszystkie wystajace czesci ik: i yjna folia chirurgiczna do nacigc.
Przestroga: Przygotowac plan na wypadek i ryzyka iemii po stronie ia protezy HeRO lub mostkujacych cewnikow udowych i
wdrozyép i i u pacjentow o znanym zwi ryzyku narazenia na zakazeni
Natozy¢ masé i W miejscu wyjscia cewnika mostkujacego.
5.W okresie okotooperacyjnym zastosowac profilaktycznie leczenie i i w oparciu o wywiad dotyczacy iemii u pacjenta:
«anceflub potaczenie wankomycyny i gentamycyny w przypadku umleszczema ywnegs zylnego el tu odply go;
~wankomycyna i gentamycyna w przypadku wymiany tuneli: ika do dializy po
- wankomycyna i gentamycyna w przypadku umieszczenia cewnika udowego i nietypowego umieszczenia protezy HeRO0.
6. Pod kontrolg ng uzyskac dostep do uktadu zylnego przy uzyciu zestawu do mil ji jarze 5F, stosujac a technike Seldingera.
Przestroga: Stosowanie protezy HeRO zostato przebadane klinicznie w zyle szyjnej j. Dostep do || uktadu i przezinne zyty,
na przyktad zyte j NIE zostat imoze zwigkszy¢ ryzyko ienia zdarzen niepoz ktérych nie
w trakcie badania klini w ia zyty j do dostepu zylnego bardziej boczne prulskorne pode]s(le mole
zmniejszy¢ ryzyko ztamania aho](lyka lub uklul]lzylnegn elemenm Ipty go. U pacjentow tych nalezy
monitorujace ryzyko interakgji pomiedzy ipi azyl

7. Pod kontrola fluoroskopowa wsuna¢ prowadnlk orozmiarze 0,035 cala i dtugosci co najmnle] 150 cm do zyly gtownej dolnej (ang. inferior vena cava, IVC).

P Przez caty zabieg ¢ w statym potozeniu.
8.W przypadku wykonywania flebografii majacej na celu zbadanie anatomii zyty nalezy wybrac koszulke introduktora o odpowiednim rozmiarze.

9. W celu utatwienia wprowadzania koszulki introduktora nalezy wykonac mate naciecie w miejscu wyjscia prowadnika.

WSZCZEPIANIE ZYLNEGO ELEMENTU ODPLYWOWEGO
1.U pacjentow w znieczuleniu ogolnym nalezy rozwazyc zastosowanie pozycji Trendelenburga. Ponadto personel podajacy znieczulenie powinien wymusi¢ oddychanie o dodatnim
cisnieniu wzglednym, aby zmniejszy¢ ryzyko zatoru powietrznego w trakcie zabiegu wszczepienia.

UWAGA: W przypadku pacjentow poddanych sedacji ptytkiej nalezy zastosowa¢ manewr Valsalva w celu zmniejszenia ryzyka zatoru powietrznego.

2. W oparcii przy uzyciurozszerzaczy o rozmiarach 12 i 16 F nalezy przeprowadzi¢

wstepne ie toru zylnego przed iemi orozmiarze 20 F.

2yt nalezy okresli¢ koniecznosé wy

UWAGA: W przypadku bardzo zwezonej budowy wymagana moze by¢ angioplastyka balonowa.
UWAGA: Nie zginac koszulki introduktora ani rozszerzacza, jak rowniez nie omijac zwezenia przy ich uzyciu.

3. Po prowadniku wprowadzi¢ krétki introduktor o rozmiarze 20 F z zestawu akcesoriéw. Do nietypowych dostepow stosownie do potrzeb mozna uzy¢ dtugiego introduktora o
rozmiarze 20F.

UWAGA: Zastosowanie krétszego introduktora moze zapobiec jego zatamaniu, poniewaz nie mozna go wprowadzic bardzo gteboko do naczynia.

4. Ruchem skretnym wprowadzi¢ razem rozszerzacz i koszulke po prowadniku do naczynia.

'UWAGA: Nie wprowadzac zbyt gteboko koszulki ani rozszerzacza. Wypustki musza znacznie wystawac poza ciato.
5. Stosujac technike aseptyczna, otworzy¢ zylny element odptywowy.

6. 0ptukac zylny element

y heparynizowang sola fizjologiczna.

7. Natozyc chirurgiczny jatowy $rodek poslizgowy na mandryn jacy orozmiarze 10Fi i¢ go przez silikonowy koniec typu luer zylnego elementu odptywowego.

8. Przymocowac adapter typu Y do korica typu luer mandrynu wprowadzajacego o rozmigze 10F
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9. Stosownie do potrzeb dokreci¢ kranik na adapterze typu Y.

10. Upewnic sig, ze zawor na kraniku jest w potozeniu otwartym, przeptukac go heparynizowana sol3 fizjologiczng, a nastepnie zamkna¢ zawor.

11. W celu utatwienia ia 2yl Il tu odpty go do koszulki nalelynalozyqalowychuurglcznysmdekposhzgowynajega1ewngtrznqpowmzchme

12. Podczas stabilizowania prowadnika i koszulki o rozmiarze 20 F nalezy rozpocza¢ wycofy az koszulki. Jak tylko koricowka rozszerzacza wysunie sie z koszulki nalezy
niezwlocznie wprowadzi¢ zatyczke do hemostazy, chwytajac uchwyt pomiedzy kciukiem a palcem wskazujacym. S(ahlhllE wprowadzic zatyczke do hemostazy do koszulki wzdtuz
prowadnika. Upewnic sie, ze oba pierscit elniajace zatyczki s3 umieszczone wewnatrz koszulki. Catkowicie wycofad rozszerzacz po prowadniku.

3. i¢ zespét zylnego el itu odply go i mandrynu wp: j p iwsuna¢ go do odrywanej koszulki o rozmiarze 20 F.

14. Szybko wymieni¢ zatyczke do hemostazy zylnego el tu odpty go.

Przestroga: NIEwsuwackoricowki mandryny ji do prawego

15.F 0] 3 ruchemsk p ydozyly j (ang. superior vena cava, SVC). Przytrzymujac nieruchomo mandryn

p jacy, ¢ wsuwanie zyll I tu odpty dosrodka gérnej czesci prawego przedsionka.

UWAGA: Jesli wyczuwalny jest opdr, przed kontynuowaniem wprowadzania xylnego elementu odptywowego nalezy ustali¢ przyczyne oporu. Aby zapobiec zatamaniu koszulki,
nalezy utrzymywac ja w potozeniu Jesli doszto do zgiecia koszulki, nalezy wyjac ja i wymienic na nowa krotka koszulke o rozmiarze 20 F.

16. Upewnic sie, ze koricéwka zylnego elementu odptywowego umieszczona jest na srodku gorej czesci prawego przedsionka.

17. Ostroznie podniesc do gory, jednoczesnie odrywajac koszulke o rozmiarze 20 F. Nie odrywac koszulki w poblizu mlejsta naciecia; oderwa¢ wyiqcznle czes¢ wystajaca z miejsca
naciecia. Pod kontrolg fluoroskopii upewnic sie, ze koszulka zostata catkowicie wysunieta, a koricowka zylnego el pty w prawidfowym potozeniu.

18. Usunac prowadnik i zamkna¢ nasadke na adapterze typu Y.

19. Aby uniknac braku hemostazy, przed zakoriczeniem usuwania mandrynu wprowadzajacego o rozmiarze 10 F z zylnego elementu odptywowego nalezy zacisna¢ zylny element
odptywowy przy miejscu naciecia. Catkowicie wysuna¢ mandryn wprowadzajacy z prowadnika.

UWAGA: Nie stosowac i zacisku (tj. nie wp ¢ poza wypustke blokujaca na uchwycie zacisku).

P Aby uniknaé jal kodzenia Zylnego elementu odplywowego, nalezy stosowac wylacznie zacisk bezurazowy dostarczony w zestawie
akcesoriow.

20.0dtaczyc adapter typu Y od mandrynu jacego. Otworzyc kranik i ¢ adapter typu Y dosili korica typu luer na zylnym elemencie odptywowym.

21. Przymocowac strzykawke do kranika i zdjac zacisk z zylnego elementu odptywowego. Wykonac aspiracje zylnego elementu odptywowego. Zamknac kranik, ponownie
zatozyc zacisk na zylny element odptywowyl usunac strzykawke.

22.F ¢ kawk 3 s0l3 fizjologiczng. Otworzy¢ kranik, usunac zacisk i przeptukac zylny element odptywowy. Ponownie zatozy( zacisk na
zylnyelementodpiywowywmiejscu nacigcia i zamknac kranik.

23. Ponownie utozy¢ pacjenta w standardowym potozeniu na plecach.
24. Wykonac nacigcie w miejscu ztacza w bruzdzie naramienno-piersiowej.

25.Przytrzymujac zylny element odptywowy z dala od miejsc naciecia, przy uzyciu wzmocnionych nozyczek odciac silikonowy koniec typu luer od zylnego elementu
odptywowego. Koniec zylnego pty go nalezy ucigé iajac sie, ze cigcie przep jest na réwni z zylnym elementem
odptywowym. Wyrzuci¢ nieuzyta czes¢.

Podczas i ia nalezy unika¢ i ia koricowki Zylr le Ip ]
P Obcigta koricéwka Zy/l ! ip ze mie¢ i zy unika¢ i iknac jej przebici
26.Za pomoca standardowego narzedzia tunelujacego Kelly'ego-Wicka z koricowka w ksztatcie pocisku o rozmiarze 6 mm wykonac ie od bruzdy i piersiowej
do miejsca naciecia zylnego.
27. Wprowadzic koricowke w ksztatcie pocisku o rozmiarze 6 mm do korica zylnego el tu odp! goi ¢ja przez tunel do bruzdy naramienno-piersiowej.
28. Wyja¢ koricowke w ksztatcie pocisku o iarze 6 mmz 2yl I tu odpty go.
NIE zginac le Ip $rednice 2,5 cm na jego catej dtugosci, aby zapobiec zatamaniu.

UWAGA: Opcjonalnie mozna zastosowac narzedzie tunelujgce GORE lub dwukierunkowe narzedzie tunelujace Bard. Wtasciwe zastosowanie nalezy sprawdzi¢ w instrukcjach
i onych prze;

WSZCZEPIENIE ELEMENTU TETNICZEGO

1. Otworzy¢ element tetniczy, stosujac technike aseptyczng.

2. Wykonac naciecie w wybranym miejscu zespolenia tetniczego. Za j petli nac
niz 3 mm. Sprawdzi¢ drozno$¢ badaniem dopplerowskim lub dotykowo.

Ctetnice i sprawdzic, czy Srednica wewnetrzna jest wieksza

Przestroga: Proteza HeRO zostata przebadana klinicznie w tetnicy ramiennej. Wszczepienie tetnicze wyrobu w innych tetnicach NIE zostato przebadane i moze
2wiekszy¢ ryzyko ienia zdarzen niepoz ktérych nie w trakcie badan klinicznych. Identyfikacja alternatywnej tetnicy
o0 $rednicy wewnetrznej wynoszacej co najmniej 3 mm moze jednaj zapewni¢ lepszy przeptyw krwi w poréwnaniu z tetnica ramienna o $rednicy
wewnetrznej nieprzekraczajacej 3 mm.

3.7a pomoca standardowego narzedzia tunelujacego Kelly'ego-Wicka z koricowka w ksztatcie pocisku o rozmiarze 7 mm wykonac tunelowanie wzdtuz wezesniej wykonanej ciezki
prowadzenia migkkiego pomostu C w celu uzyskania tunelu podskérnego od miejsca naciecia tetniczego do miejsca naciecia na ztacze przy bruzdzie naramienno-piersiowej.
Prowadzenie pomostu bedzie zalezne od budowy anatomicznej pacjenta.

4.7djac koricowke w ksztatcie pocisku o rozmiarze 7 mm z narzedzia tunelujacego Kelly'ego-Wicka i ponownie zatozy¢ koricowke o rozmiarze 6 mm.

6

POLISH / POLSKI

5. Podfaczy¢ koniec elementu tetniczego bez ztcza do koricowki w ksztatcie pocisku o rozmiarze 6 mm i zabezpieczy¢ potaczenie za pomoca nici chirurgicznych.
6. Delikatnie wyciagnac element tetniczy przez tunel do miejsca naciecia tetniczego. Za pomoca znacznikow na elemencie tetniczym sprawdzic, czy nie jest on zatamany.

7. Pozostawic okoto 8 cm wyeksponowanego elementu tetniczego przy miejscu nacigcia bruzdy naramienno-piersiowej w celu umozliwienia potaczenia elementu tetniczego z
zylnym elementem odptywowym.

8.0dciac element tetniczy od narzedzia tunelujaceqo i uzyc standardowego zacisku naczyniowego w celu zamkniecia $wiatta elementu tetniczego w miejscu zespolenia.

PODEACZANIE PROTEZY HeRO
1. Umiescic jatowy gazik 4 X 4 pomiedzy zylnym

pty 'ym a miejscem naciecia bruzdy naramienno-piersiowej, aby zapobiec zanieczyszczeniu naciecia.

2.0kresli¢ dtugos¢ zylnego elementu odptywowego wymagang do podtaczenia elementu tetniczego w ostatecznym miejscu w obrebie bruzdy naramienno-piersiowej.
Za pomoca wzmocnionych nozyczek przyciac zylny element odpty y do wymaganej dtugosci, iajac sie, ze ciecie jest prostopadte wzgledem zylnego elementu
odptywowego.

p NE sl dozhacza poniewaz

Y

3. Wcisnac obciety koniecz g acze tytanowe. Obyd taczy¢, chwytajac zylny element odptywowy okoto 2 cm za miejscem
odciecia i popychajac go, aby tatwiej nasunat slg na pierwszy kavb zl3cza tytanowego. Docisna¢ zylny element odptywowy do ztacza tak, aby obcieta krawedz elementu przeszta
przez obydwa karby i zetkneta sie z silikonowg nasadka.

Przestroga: Iylny element ndplywawy protezy HeRO pnwmlen $cisle pokrywaé ohydwa k:rby zlacza tytanowego tak, aby elementy byty nierozdzielne. Jezeli

jest 0 y ponownie Ip Element nalezy obcia¢ tuz zaztaczem. Nalezy

zachowac ostroznos¢ podczas przycinania elementu i usuwania i zyl elementu W razie potrzeby usunaé

ze zlq(za materiat lub $ci. Jezeli podczas ia ztacze zostanie uszkodzone, nalezy uzyé nowego elementu tetniczego. Po dokonaniu
korekty nalezy y ¢ umiej ienie koricowki j przy uzyciu fluoroskopii.

Przestroga: NIE chwytac, nie odrywad ani nie uszkadzac w jakikolwiek sposb zgrubieri oplotu elementu tetniczego, poniewaz moze to spowodowac naruszenie
integralnosci protezy. Wazne jest, aby podczas podhczama wyrohu chwytac za silikonowa nasadke elementu tetniczego i unikac dotykania zgrubien

oplotu. Upewni i ovlotu niesa
P Jezelipodczas i i oplotu, nalezy uzy¢
lub zgnieciony oplot moze ¢ dcenia przeptywu wewnatrz protezy HeRO, a takze przyczyniac sig do wezesniejszego i/lub

nawracajacego zamknigcia swiatta protezy.

azadna czescztacza go nie jest widoczna. Po podtaczeniu

P i¢, czy element .;unu, zylny Ip ysq
0 j do prawej gornej czesci przedsionka przy uzyciu fluoroskopii.

koricéwki radiocieniujacej na odcinki

4. 0stroznie umiescic zkacze tytanowe w tkance migkkiej w obrebie bruzdy naramienno-piersiowej. Zmieni¢ potozenie elementu tetniczego od korica tetniczego w celu usunigcia
nadmiaru materiatu.

5. 1djac zaciski przy zylnym elemencie odptywowym oraz w miejscu zespolenia tetniczego, aby napetnic krwig cata proteze HeR0.
6. Zatozy¢ ponownie zacisk na element tetniczy.
UWAGA: Unika kontaktu ze zgrubieniami oplotu elementu tetniczego.

7.Przyuzyciuad kawki podtaczyc: ynizowang sol fizjologiczna d tetniczego. Zdjac zaciski napetnic caty proteze HeR0. Obserwowac, czy nie
ma wycieku z miejsca potaczenia w obrebie bruzdy naramienno-piersiowej. Zatozy¢ ponownie zacisk na element tetniczy.
! w R ” . etn ;s p

LACZENIE ELEMENTU TETNICZEGO Z TETNICA
1. Docig¢ element tetniczy na odpowiednia dtugosc tak, aby nie powstato nadmierne naprezenie ani nie pozostat nadmiar materiatu. Sprawdzi¢, czy element tetniczy nie jest
zatamany ani pozaginany.

2. Wykonac zespolenie tetnicze, stosujac standardowe techniki chirurgiczne.

Przestroga: Uzycigty o matejsrednicyi profilu stozkowym z nietnacq edzig w celu zmniejszeni ienia w miejscach zatozenia szwow.

3. Zdja¢ zacisk i sprawdzic droznos¢ protezy przy uzyci badania

4. Sprawdzic drzenie i szmery.

5. Podczas wszczepiania oceni¢ zespét podkradania za pomoca badania dopplerowskiego tetnic promieniowej i tokciowej. W przypadku wystapienia objawéw zespotu podkradania
nalezy rozwazyc interwencje chirurgiczne, takie jak:
zableg rewaskularyzaql dysta\nejz podwwzanlem adstgpu (ang. distal revascularization-interval ligation, DRIL);
przeptywu przez proteze HeRO);

. pruksymalizacja naptywu.
6. Zamknac wszystkie trzy miejsca naciecia.

INFORMACJE DOTYCZACE OKRESU PO ZABIEGU
1. Uzupetni¢ formularz faksowego powiadomienia o wszczepieniu znajdujacy sie w torebce z dokumentacja dla pacjenta i przestac go faksem do stacji dializ.

2. Przekaza¢ pacjentowi pozostate dokumenty znajdujace sie w torebce z dokumentacja dla pacjenta.

KANIULACJA DOSTEPU NACZYNIOWEGO

Ocene, przygotowanie i kaniulacje nalezy przeprowadzac zgodnie z wytycznymi KDOQI.

« Przyjecie elementu tetniczego przed kaniulacja wymaga okresu od 2 do 4 tygodni.
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« W celu wykonania badania palpacyjnego catego elementu tetniczego wymagane jest, aby wystarczajaco zmniejszyt sie obrzek.

« W celu uniemozliwienia powstania tetniaka rzekomego wymagane jest obracanie miejsc kaniulagji.

« Do kaniulacji mozna uzy¢ niewielkiej opaski zaciskowej, poniewaz drzenie i szmery moga by¢ mniejsze niz w przypadku konwencjonalnych protez z ePTFE ze wzgledu na brak
zespolenia zylnego.

Po dializach i usunieciu igty w miejscu nacigcia zatozyc cisnieniomierz cyfrowy az do momentu osiagniecia hemostazy. W celu ograniczenia ryzyka zamkniecia Swiatta nie nalezy
stosowac zaciskow ani opasek mechanicznych.

Przestroga: NIE wykonywac kaniulacji protezy HeRO na odcinku 8 cm (3 cali) od naciecia w obrebie bruzdy i piersiowej, aby unikna¢ uszkod:
elementu tetniczego na odcinku ze zgrubieniami oplotu.

Przestroga: NIEwykonywac kaniulacji Zylnego elementu odptywowego.

Przestroga: Gdy proteza HeRO bedzie gotowa do kaniulagji, jak naj iej usunac cewnik jacy w celu iejszenia ryzyka zenia zwi z
cewnikiem.

P Ze i cewnikow kujacych zy pobrac iatna posiew. W

komérek na koricowce cewnika) nalezy podaé pacjentowi odpowiednie antybiotyki, aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia protezy HeRO.

Dodatkowe informacje znajduja sie w przewodniku kaniuladji protezy HeRO, dostepnym w dokumentacji dla pacjenta lub w Internecie pod adresem www.merit.com/hero.

TROMBEKTOMIA PRZEZSKORNA
Proteza HeRO bedzie wymagac konserwacji w zakresie rownowaznym standardowym protezom z ePTFE. Dtugos¢ protezy HeRO moze wynosi¢ maksymalnie 90 cm. Z tego wzgledu
bedzie wymagane e dt qo przyrzadu do i w celu przemieszczenia catej dtugosci protezy.

Przestroga: W zylnym elemencie odptywowym i/lub w ztaczu nie stosowac wyrobow do mechanicznej/obrotowej trombektomii
(np. Arrow-Trerotola PTD®), poniewaz moze doj$¢ do tych

W celu uzyskania szczegétowych instrukgji lub wytycznych dotyczacych trombektomii nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta, ktéry udostepni egzemplarz wytycznych
dotyczacych trombektomii (dokument dostepny jest takze pod adresem www.merit.com/hero).

EKSPLANTACJA, WYMIANA, KOREKTA LUB ZANIECHANIE STOSOWANIA PROTEZY

1ylny element odptywowy oraz odcinek ztacza protezy HeRO nalezy usunac, jezeli proteza nie bedzie uzywana do dostepu na potrzeby hemodializy. W sytuacjach wymagajacych
wymiany, eksplantacji lub korekty protezy HeRO nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta w celu uzyskania instrukeji dotyczacej zabiegu oraz zestawu do zwrotu po
eksplantagji. Instrukcje mozna takze znalez¢ na stronie z czesto zadawanymi pytaniami pod adresem www.merit.com/hero.

INFORMACJE DOTYCZACE OBRAZOWANIA METODA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

Proteza HeRO zostata warunkowo dopuszczona do badari MR zgodnie z terminologia okreslona w dokumencie Amerykariski ia Badari i iatow (ang. American
Society for Testing and Materials); oznaczenie: F2503-05. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Ilems for Safety in the Magnetic Resonance Environment
(Standardowe praktyki dotyczace oznaczania wyrobow medycznychiinnych przedmiotéw w celu zapewnienia bezpieczeristwa w Srodowisku rezonansu magnetycznego).

ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box (700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Wyniki badan nieklinicznych wskazuja, ze proteza HeRO moze by¢ warunkowo dopuszczona do badar MR. Pacjent z tego typu wyrobem moze by¢ poddawany skanowaniu natychmiast
po wszczepieniu, o ile beda spetnione nastepujace warunki:

« statyczne pole magnetyczne o indukcji rownej 3 Tlub nizszej,

- maksymalny gradient przestrzenny indukcji pola magnetycznego rowny 720 Gs/cm lub nizszy.

Wzrost iem MRI
W badaniach mekhnl(zny(h proteza powodowata nastepujacy wzrost temperatury podczas badania MRI trwajacego 15 min w systemie do rezonansu magnetycznego o indukcji 3T (3
T/128 MHz, Excite, oprogramowanie G3.0-0528, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI): najwigksza zmiana temperatury: +1,6°C.

1 tego powodu badania wzrostu temperatury podczas skanowania MRI spowodowanego obecnoscia protezy w polu o indukcji magnetycznej 3 T,
prowadzone za pomocg cewki nadawczo-odbiorczej o czestotliwosci radiowej (ang. radiofrequency, RF) do skanowania ciata umieszczonej w systemie
do rezonansu magnetycznego, wykazaty usredniong szybkos¢ absorpcji swoistej (ang. specific absorption rate, SAR) dla catego ciata wynoszaca
3,0 W/kg (tj. zwiazang ze zmierzong kalorymetrycznie wartosci 2,8 W/kg). Udowodniono w ten sposab, ze najwiekszy wzrost temperatury, do jakiego doszto w opisanych powyzej
warunkach, nie przekroczyt wartosci +1,6°C.

Informacja o artefaktach
W sytuacji, gdy obszar zainteresowania pokrywa sie z miejscem wxzzzep\ema wyrobu \ub najduje s\g relatywnie blisko, jakos¢ obrazu uzyskanego metoda rezonansu magnetycznego

moze by¢ obnizona. W zwiazku z powyzszym konieczne moze okazac sie ji 6w badania MRI w celu ia obecnosci zastawki.
Sekwencja impulsow T-SE T-SE GRE GRE
Wielkos¢ obszaru braku sygnatu: 7,849 mmZ 295mm2 9,519mm2 1,273mm2
Orientacja ptaszczyzny: Rownolegta Prostopadta Rownolegta Prostopadta
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WYLACZENIE GWARANCJI

POMIMO ZE NINIEJSZY PRODUKT ZOSTAL WYTWORZONY W STARANNIE KONTROLOWANYCH WARUNKACH 1 ZAC NALEZYTE) ST $C1, FIRMA MERIT
MEDICAL SYSTEMS, INC. NIE MA ZADNEGO WPLYWU NA WARUNKI, W KTORYCH TEN PRODUKT JEST UZYWANY. FIRMA MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. NINIEJSZYM WYLACZA
WSZELKIE GWARANCJE DOTYCZACE PRODUKTU, ZAROWNO WYRAZNE, JAK | DOROZUMIANE, W TYM MIEDZY INNYMI WSZELKIE DOROZUMIANE GWARANCJE PRZYDATNOSCI
HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU, NIEZALEZNIE OD TEGO, CZY MIALABY ONA WYNIKAC Z USTAWY, PRAWA ZWYCZAJOWEGO, ZWYCZAJOW LUB Z
INNYCH PRZESEANEK. OPISY LUB DANE TECHNICZNE ZAWARTE W PUBLIKACJACH FIRMY MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. , tACZNIE Z NINIEJSZA, MAJA NA CELU JEDYNIE
OKRESLENIE OGOLNEJ CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU W CHWILI JEGO PRODUKCJI | NIE STANOWIA ZADNYCH WYRAZNYCH GWARANCII. FIRMA MERIT MEDICAL SYSTEMS,
INC. NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC ZADNEJ 0SOBY ANI INNEGO PODMIOTU ZA ZADNE KOSZTY MEDYCZNE ANI ZADNE BEZPOSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB
WTORNE SZKODY DOWOLNYM WADA, AWARIA LUB NIEPRAWIDEOWYM DZIALANIEM PRODUKTU, BEZ WZGLEDU NA TO, CZY ROSZCZENIE
ZTYTULU TAKICH SZKOD ZOSTANIE WYSUNIETE NA PODSTAWIE GWARANCJI, UMOWY, ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKODE WYRZADZONA CZYNEM NIEDOZWOLONYM LUB W
INNY SPOSGB. ZADNA 0SOBA NIE MA PRAWA ZOBOWIAZAC FIRMY MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. DO OSWIADCZEN, WARUNKGW, GWARANCJI ANI ODPOWIEDZIALNOSCI
DOTYCZACE) PRODUKTU.

POWYZSZE WYLACZENIA | OGRANICZENIA NIE MAJA NA CELU NARUSZENIA OBOWIAZUJACYCH PRZEPISOW PRAWNYCH | NIE NALEZY ICH INTERPRETOWAC W TEN SPOSOB.
JESLIKTORYKOLWIEK FRAGMENT LUB WARUNEK NINIEJSZE) OGRANICZONE) GWARANC)I ZOSTANIE UZNANY PRZEZ WEASCIWY SAD ZA NIEZGODNY Z PRAWEM, NIEMOZLIWY
DO WYEGZEKWOWANIA LUB SPRZECZNY Z 0BOWIAZUJACYMI PRZEPISAMI, FAKT TEN NIE WPLYNIE NA WAZNOSC POZOSTAEYCH CZESCI NINIEJSZE) OGRANICZONE)
GWARANCJI, AWSZELKIE PRAWA 1 ZOBOWIAZANIA BEDA EGZEKWOWANE TAK, JAK GDYBY NINIEJSZA 0GRANICZONA GWARANCJA NIE ZAWIERALA DANEGO FRAGMENTU LUB
WARUNKU UZNANEGO ZA NIEWAZNY, A NIEWAZNY FRAGMENT LUB WARUNEK ZOSTANIE ZASTAPIONY WAZNYM FRAGMENTEM LUB WARUNKIEM ODZWIERCIEDLAJACYM W
JAK NAJWIEKSZYM STOPNIU SLUSZNE INTERESY FIRMY MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. W ZAKRESIE OGRANICZANIA JE) ODPOWIEDZIALNOSCI LUB GWARANCI.

W sytuacji, gdy powyzsze zrzeczenie si¢ odpowiedzialnosci uznaje sie za niewazne lub ni liwe do ia: (i) j dziatanie dotyczace naruszenia umowy
gwarancyjnej musi by¢ podjete w przeciagu jednego roku od ztozenia zazalenia lub zaistnienia podstawy roszczeniai (i) zakres naprawy szkody za naruszenie umowy gwarancyjnej jest
ograniczony do wymiany produktu. Cena, specyfikacje i dostepnos¢ produktu moga by¢ zmienione bez uprzedzenia.

POMOCTECHNICZNA
W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych protezy HeRO, w tym odpowiedzi na pytania dotyczace procedur zapobiegania przenoszeniu choréb zakaznych, nalezy
skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta pod adresem:

Merit Medical Systems, Inc. Autoryzowany przedstawiciel:

1600 West Merit Parkway Merit Medical Ireland Ltd

South Jordan, Utah 84095, U.S.A. Parkmore Business Park West
1-801-253-1600 U.S.A Galway, Ireland

Dziat obstugi klienta:1-800-356-3748 Dziat obstugi klienta: +3143 358822
www.merit.com/hero www.merit.com/hero
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Abibli of HeRO Graft publications and is available at www.merit.com/hero.

OSTRZEZENIA 0GOLNE
« SWytacznie do stosowania u jednego pacjenta. Nie uzywac ie, nie ywacé do uzyua ani nleJaOowu ponownie. Powtérne uzycie,
przygotowywanie do ponownego uzycia lub powtérne wyj ienie moze naruszy¢ j ip i¢ do jego ia, co z kolei moze

stac sig przyczyna obrazen, choroby lub zgonu pacjenta. Ponowne przygotowywanie lub jatowienie moze takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia produktu i/
lub ¢zakazenie pacjenta albo zenie krzyzowe, migdzy innymi przeniesienie choroby zakainej z jednego pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie
produktu moze prowadzi¢ do obrazeii, choroby lub zgonu pacjenta.

Wszystkie pozostate znaki 53 whasnoscig odpowiednich podi
© 2016 Merit Medical Systems, Inc.Wszelkie prawa zastrzezone.
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BRUGSVEJLEDNING
jivni iUSA iver, atd hed kun mé salges af eller pa ingafenlaege.
Kun kvalificeret sundhedspersonale mé anbringe, handtere, tomme, aendre eller eksplantere enheden.

Lsalle instruktioner omhyggeligt inden brug.
Overhold almindelige forholdsregler, nér enheden placeres, vedligeholdes eller eksplanteres.
Ikke fremstillet med naturlig gummilatex.

STERIL (E0) — KUN TIL ENGANGSBRUG
Hver komponent af HeRO Graft leveres i en steril pakke med dobbeltbarriere og er EO-steriliseret i henhold til IS0 11135-1. MA IKKE resteriliseres.

OPBEVARING
For at sikre maksimal beskyttelse skal komponenterne i HeRO Graft opbevares i den originale, udbnede emballage ved stuetemperatur. Skal opbevares tort og ikke direkte i
sollys. Komponenterne skal anvendes for den sidste felsesdato, som er trykt pa de enkelt l

I::l-i] Se brugsvejledning

RxOnLy Receptpligtigt produkt

Sidste anvendelsesdato
al

MR-betinget
Ikke-pyrogen

M ikke re-steriliseres

® Ma ikke genbruges
Producent
Steriliseret med ethylenoxid L
Skal opbevares tort

REF fateog )
AR Wi de udsattes forsol
- Seriekode [} a ikke udsattes for sol ys

@ Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

Autoriseret forhandler inden for EU

PRODUKTBESKRIVELSE
HeRO (Hemodialysis Reliable Outflow)-Graft er en langsigtet adgangslasning for patienter med szrlige vanskellghedev med hensyn til adgang, og patienter, som kraever
kateter. HeRO Graft er et komplet subkutant kirurgisk implantat. Den leverer arteriel vengs (AV) adgang med konti ingidet centrale

HeRO Graft gennemlober den centrale venase stenose og giver langsigtet haemodialyseadgang.

Vengs gennemstromningskomponent 40 amsiliconebelagt gennemstromningskomponent

Invendig diamter pa S mm e

Udendig dameter ps ]

6,3mm (19F) ? J
Fastaingstorafitnolsom hindie 8 oo dame: ﬁ“a",‘f;l":g"i"a':;’e"“

graften snosog presses sammen ferpi6mm

Udvendi diame-
terpiZ4mm

53 cm vaskulzer ePTFE-
hzmodialysegraft

SRl e i
‘ Konnektor af titanium PTFE-kanttrad

Arterietransplantatkomponent

HeRO Graft bestér af to primaere komponenter:

«En tet ingsk
«En tet ePTFE:

K til Hero Graft har en indvendig diameter pd 5 mm (ID), en udvendig diameter pa 19F (UD) og er 40 cm lang. Den bestar af

il afretinol (for at modvirke, at den snor og presses ) 0g band i spidsen.

Arterietransplantatkomponenten til HeRO Graft har en indvendig diameter pa 6 mm, udvendig pa 7,4 mm og er 53 cm lang, inklusive konnektoren. Den bestér af et ePTFE-
hamodialysetranspantat med PTFE-kanttrad, som forhindrer, at den snor teet aftitanium. aftitanium haren koniskindvendig di: (6 mmtil
5 mm) og forbinder arteri il ingsk Arteri til HeRO Graft
meden ikihenhold til KDOQI-regningslinj
Tilbehorsk indeholderi og tilbehar, som kan des ved placeringen af HeRO Graft.

I'henhold til FDA-lovgivningen er navnet pa HeRO Graft vaskulr transplantatprotese.

TILSIGTET ANVENDELSE
HeRO Graft er beregnet til at opretholde langsigtet vaskulzer adgang for kroniske haxmodialysepatienter, hvor der ikke er mulighed for perifer vengs adgang for fistler eller
transplantater.

INDIKATIONER FOR BRUG
HeRO Graft erindiceret for patienterihzzmodialysebehandli d domislutstadiet, hvoralleandre
af kateter, identificeres nemt ved hjzelp af KDOQI-retningslinjerne' som patienter, der:

erudtomte. Disse patienter, som erafhengig

«Erblevet afhangige af et kateter, eller som i naer fremtid bliver afhangige af et kateter (dvs. hvor alle andre adgangsmuligheder er udtomte, f.eks. arteriovenase fistler og
transplantater).

«Ikke er kandidater til fistler eller transplantater pa pvre ekstremitet pé grund af drlig venos gennemstramning, som er fastslaet ved tidligere tilfeelde af mislykkede forsag
pé at skabe adgang eller ved venografi.

«Haroplevet ces med fistler eller pa grund af dérlig veno: som er fastslet ved mislykket forsag p at skabe adgang eller ved
venografi (f.eks. fistel, iforbi med i i
«Ikke lengere har flere steder til venas adgang, hvor der kan oprettes en fistel eller I ihenhold til d lse eller venografi.

«Har et svagt centralt vengst system eller central vengs stenose (CVS), som er fastslaet ved tidligere tilfaelde af mislykkede forsag pa at skabe adgang, symptomatisk CVS (dvs.
pé grund af opsvulmet arm, nakke eller ansigt) eller venografi.

« Opnér utilstraekkelig gennemstramning ved dialyse (dvs. lav Kt/V) via katetre. KDOQI-retningslinjerne anbefaler en Kt/V p& minimum 1,4.2

10

DANISH/ DANSK
KONTRAINDIKATIONER
I ion af HeRO Graft er k indiceret, hvis:
« Brachial- eller malarteriens indvendige diameter (ID) er mindre end 3 mm.
«Denindvendige venajugularis (1)V)- eller malvaskulatur ikke kan dilateres, sa den kan rumme 19F Venas. k
«Der er tale om enssignifikant arteriel okklusiv sygdom, som sikker ingafenh i jiovre
« Der er kendt eller mistanke om allergi over for de materialer, som enheden er fremstillet af (dvs. ePTFE, silicone, titanium, nitinol).
« Patienten har en topisk eller subk infektion i tilknytning til impl; i d
« Der hos patienten er en kendt eller en mi: om isk i i iami eller sepsis.

GENERELLE ADVARSLER
«Der blev udfort en klinisk undersggelse af HeRO Graft i LIV. Implantation af enheden i anden vaskulatur er IKKE undersogt og kan oge risikoen for
bivirkninger, som ikke blev observereti denkliniske undersggelse.

« ANVEND IKKE produktet, hvis emball; erbeskadiget eller dbnet, eller hvis den sidste kredet, da produktet i dette tilfalde
muligvis ikke lengere er sterilt.

«HeRO Graft er kun beregnet til b 'maé IKKE ili llergenb

GENERELLE FORHOLDSREGLER

«Kun kvalificeret sundhedspersonale ma anbringe, handtere, tomme, endre eller hed

« HeRO Graft skal afleger, som g har erfaring med g kirurgiske p! og

+ Overhold almindelige forholdsregler, nir enhedeni i 1l

«HeRO Graft mé IKKE placeresidet karsom et kateter, i elleren

«Forat kader pa kar skal der i ved isaettelse af HeRO Graft i det centrale vengse system.

«Overvég tegn pé arytmi hos gennem hele proced Forat risikoen for arytmi ma spidsen af ledetraden IKKE placeres i den hgjre
ventrikel.

«Der skal udvises forsigti nar fiernesitilfaelde, hvor der kan forekomme stentkontakt, pa grund af
risikoen for skader pa i ellerkarret.

«Der ma IKKE d kanisk d b i yr (f.eks. A laPTD) i ingsk og/eller
k k dadisse komp kan blive beskadit

MULIGE KOMPLIKATIONER

HeRO Graft er en vigtig enhed til behandling af patienter, som kraver haxmodialyse. Der er dog risiko for alvorlige komplikationer, herunder, men ikke begraenset, til de
folgende:

Mulige komplikationer i forbindelse med vaskulzr I Muligei perative og postop
og kateter + Reaktioner over for anastesi

- Serom - Andedraets-/hjertestop

« Infektion « Myokardieinfarkt

- ion eller afstodnil « Hypotension/hypertension

« Endring/udskiftning af vaskuler graft «Dod

- Vaskular insufficiens pa grund af steal-syndrom +Blodning

« Partiel stenose eller fuld okklusion af protese eller vaskulatur «Hematom

« Superior Vena Cava-syndrom « Hjertesvigt

« Protesefejl «Arytmi

« Enheden snor eller sammenpresses - Hjertetamponade

- Smerte pa stedet « Sepsis

«Migrering af enhed «Traume i hovedvaskulatur eller nerver
- Anastomose eller sardehiscens «Emboli

« Pseudoaneurisme «P horax/h horax/hydroth
«@dem « Aneurisme

- Ektasi « Allergisk reaktion

«Unormal heling/huderosion

- Ekstravasering af transplantat

OVERSIGT OVER KLINISK ERFARING MED HeRO Graft
HeRO Graft blev evalueret i en prospektiv Klinisk undersagelse, som havde il hensigt at pavise, at enheden ikke giver anledning til nye bekymringer, hvad angér sikkerhed og
effektivitet, nar den bruges som indiceret i patienter, som kraever langvarig hemodialyse.

HeRO Graft blev undersagt i to forskellige patientpopulationer. Den ene var en prospektiv litteraturbaseret undersagelse af proc i@mirater for
HeRO Graft/implantatet hos forsagspersoner, som var aft af et kateter (' iund Isen"),* og den anden var en randomiseret undersagelse af HeRO
Grafts abenhed i overarmen hos patienter, som var fundet egnede til en transplantat, sammenlignet med forsagspersoner, som modtog en ePTFE-kontroltransplantat
("8benhedsundersogelsen").*

Fjorten (14) institutioner behandlede 86 med HeRO Graft. Forsagspersonere skulle komme til undersogelse efter operationen i intervaller p tre maneder i
minimum 12 maneder. Slut- og effektivitetsresultater er visti Tabel 1.

Undersagelsens resultater viser, at hyppigheden af enheds-/p bakteriaemi i forbindelse med HeRO Graft statistisk set er lavere end rapporteret i litteraturen
fortunnelerede katetre, og at den kan li 1, somer ilitteraturen for ionelle ePTFE I HeRO Grafts abenhed og

med denh
egnethed til dialyse er betydeligt forbedret sammenlignet med de resultater, som er rapporteret i litteraturen for katetre, og kan sammenlignes med de resultater, som er
rapportereti litteraturen for tran:plamater

HeRO Graft har en sikkerhed: |, som kan med og katetre, som bruges til heemodialyse. | denne undersagelse blev der ikke
observeret nye problemer med hensyn til sikkerhed og effektivitet for en langsigtet vaskulzer adgangsenhed. Der blev ikke observeret uventede bivirkninger. Alvorlige
bivirkninger ved HeRO Graft og/eller proceduren er angivet efter type i Tabel 2.

Enhedsvelaterede blvuknmger forekom lige sa hyppigt som rapporteret i litteraturen for katetre og transplantater med undtagelse af bladning.** Af de seks (6)
varto (2) direkte relateret til implanteringsproceduren for HeRO Graft. Hos den forste patient var koagulopati forérsaget af andre
forhold, og b\udmngen var ikke uventet, og hos den anden patient opstod der en administrativ heparinrelateret fejl. Tre (3) tilfelde af bladning kunne direkte tilskrives en
tidliger ion af 22F HeRO Graft Outflow Component, som krzevede en fremlaegning af vena jugularis. Detsjenelllfeeldeafhladnmgvarrelalerett|| enprocedure
foreksplantering af HeRO-graften. Dervar ét (1) enh: dodsfaldia der ionerisepsis, som er en velkendt
vaskulzer ikation i henhold tilli 5

N
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TABEL 1: Endelige slut- og for HeRO Graft fra USA
Litteratur
i@mi ] for vedrerende Litteratur vedrorende KDOQI-retningslinjer for
HeRO0-graft (N=36) HeRO-graft (N=50) katetre PTFE: egnethedtil I
Hyppighed af enheds-/ 0,70/1.000 dage (1,45 ovre 0,13/1.000 dage (0,39 avre
procedurerelateret konfidensgraense (UCB — Upper konfidensgraznse (UCB — Upper | 2,3/1.000" 0,11/1.000° Ikke relevant
imi/1.000 dage' Confi Confi
:";:f'“"'""’"“"""""'% 412(17/36) 48,0 (24/50) 0% 8% Ikke relevant
Assisteret primar dbenhed ved 6 5 .
maneder% (n/N) 94,4(34/36) 88,0 (44/50) 92%’ 689 Ikke relevant
Sekundzrdbenhed ved dméneder | 4 yg/55) 780069550 559 7% e relevant
% (n/N)
Primzer dbenhed ved X X
12 méneder% (n/N) 33,3(12/36) 36,0 (18/50) 36% 2% Ikke relevant
Assisteret primar dbenhed ved 12 N
méneder % (n/N) 88,9(32/36) 84,0 (42/50) Ikke rapporteret | 52 % Ikke relevant
e benhedved 1 MANECE | 776 136 70005/50) 0% 655 Kherelevant
Egnethed til dialyse £5D KtV |1,7+03(N=25)[1,2,2,4] 1,6+0,3(N=33)[09,2,3] 1,29/-1,46 137/1,62° 1.4 target’
[Min.,Maks.] URR | 74,3 +3,8 (N=24)[65,3,83,0] 72,8 +6,0 (N=21) [61,0, 83,8] 65/-70° 7073 70 target®
1P i@mi i forarsaget af idli i pademdspunkt hvorHeROGraflb\ev\mylameveli,enhverbakleneml,
som er fordrsaget at en allered ion et andet sted i ki gjort d for hvor derikke er
TABEL 2: Endelige alvorlige bivirkninger ved HeRO Graft, som er relateret til enheden og/eller i d type fra USA.
kliniske undersggelser
Undersagelse af bakterizmi ved
HeRO Graft, A HeRO
antal forslgspersonar" (%) Graft, antal handelser/antal Litteratur vedrorende
i ) forsogspersoner (%) (N=52)° Litteratur vedrorende katetre® ePTFE-transplantat’
Blodning, hzmorthagi eller 22(53%) 6/6(11,5%) 79/4209 (19%) per kateter 76/1587 (4,8%)
hematom
Arytmi 11(2,6%) 0/0(0,0%) 30/432 (6,9 %) af ESRD-forsogspersoner 30/432 (6,9 %) af ESRD-forsogspersoner
Dod 0/0(0,0%) 1101,9%) 21%" (249/1200) 18,6 %" (327/1754)
@dem (inklusive hzvelse) 1/1(2,6%) 0/0(0,0%) 5/86 (5,8 %) per kateter 32/222 (14,4 %)
Lungeembol N % 9% 28/686 (419 aforsogspersonermed | 28/686 (%) forsogspersoner med
terminalt nyresvigt terminalt nyresvigt
Infektion (ikke bakteriemi) 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) 1,6/1.000 dage 9,8%" (260/2663)
Stagtifelde 0000%) 1109% 0080088 perdr med | 008-0,088/per dr b forsogspersoner med
terminalt nyresvigt |evmma|(nxvesvwg|
Vaskulerinsufficiens
pé grund af steal-syndrom 11(2,6%) 2/2(3,8%) Ikke relevant 4711229 3,8 %)
(inklusive iskzemi)
Smerte pa stedet 0/0(0,0%) 11(1,9%) Ikke rapporteret Ikke rapporteret
Taumeihovedvenerarterer oo 0 %) 1109% 1012823 (.65 prkteter 153.0,5%)
Sérproblemer (inklusive
sérdehiscens) 1/1(2,6%) 0/0(0,0%) Ikke rapporteret 3/129(23%)
Beskadigelse eller mekanisk fejl "
(teknisk e ved potese) 0/0(0,0%) 21(19%) 27812214 (12,6 %) per pp
Anden" 11(26%) 8/5(9,6%) Ikke rapporteret Tkke rapporteret

enheden

1. Samlet antal bivirkninger; Il Forsogspersoner med mindst én bivirkning; IIl. Procentdel af forsogspersoner med mindst én bivirkning; IV. | ltteraturen er alle dodsfald rapporteret og ikke
blot enheds- eller procedurerelaterede dodsfald; V. | litteraturen vedrorende transplantater er alle infektioner rapporteret, inklusive bakterimi eller sepsis; VI “Andre" alvorlige enheds-
og/eller procedurerelaterede bivirkninger, herunder koagel i hojre hjertekammer, hypotension med feber, ikke-vedvarende mild og ventrikulzer takykardi, pneumoni, cardiogent shock, hypoxi, hyperkalizmi, hypoxami,
forhojet antal hvide blodlegemer.

for specif i il Kateteristedet for per fek:
bivirkninger.
PROCEDURETILBEHOR
Ud overtlllzehmskompnnentpakken kraeves der mullgws visse klruvglske adgangsinstrumenter.
g til vaskuleer adgang, b der, menikke b til de folgend

«5F mikropunktursat
« Forskellige 0,035" ledetrdde med en lengde pa mindst 150 cm
« Kraftig saks
« Hepariniseret saltvandsoplasning
«4x 4sterile gazetamponer
« Forskellige suturer til subkutant vaev & hud
« Rontgenkontrastvaske
«Veevstunneleringssaet med 6 mm & 7 mm kuglespidser
« Forskellige atraumatiske vaskulre klemmer
(til Arteriegraftkomponent)
- Standardkarlokker
« Injektionssprajte og sprojteadapter
« Sterilt, kirurgisk glidecreme
«Adgangsnéle

OVERVEJELSER VED UDVALGELSE AF PATIENTER

Folgende patientovervejelser bor evalueres, inden implanteringsproceduren pabegyndes:

1. Udvaelgelse af patienter bor ske ved kortlaegning af kar.
a) Hvis kortlaegningen af kar indikerer, at der kan imp enlevedygtig fistel eller
b) Mélarterien skal have en indvendig diameter pa mindst 3 mm for at opnd en arteriel ing, der er i ig til at

2.Kontroller, at uddrivningsfraktionen er starre end 20 %.

3.Kontroller, at det systoliske blodtryk er mindst 100 mmHg.

4.Udfor screenis inger for at udelukke i@miindeni

ibiotika afhangig af udfaldet af i ogkontroller, at il

skal du farst overveje disse muligheder.

af HeRO Graft for alle patienter, der modtager dialyse via et kateter, behandl patienten med
sldet ned, inden HeRO Graftimplanteres.
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omderer potentiel methicillinresistent staphylococcus aureus; ivaerkszt om nadvendigt

5.Tagen prove fra pati indeni ingafHeRO Graftforat
behandling.

I I kan HeRO Graft tilstoppes i patienter med:

6.Lige som det er tilfeldet med
. En lille brachialarterie (f.eks. indvendig diameter pa mindre end 3mm)

igarteriel ing eller
«Tidligere tilflde af tilstoppede adgangsveje af ukendte arsager.
«En koaguIabllltetsforstynelse ellermedicinsk tilstand, der ledsages af koagulering (f.eks. cancer)

virkning af anti medicin

«Lavtsystemisk bludtrykelleralvorllg hypotension som falge af flernelse af vaeske efter dialyse
«Etsnoet transplantat

vedtidligerei
« Stenosei transplantat pa sted med mange punkturer

<En handelsesnmfoveksempelmpkannk' imering (f.eks. fjedert Kl
bose er den mest almindelige arsag til i Ise ved vaskulzer adgang. lkke modtagne dialysebehandlinger ager antallet af trombosetilfelde i
arteri fistler og arteri betydeligt.®
IMPLANTERINGSPRO(EDURE FOR HeRO GlaftMED HENBLIK PA AT OPNA VENGS ADGANG
1. Udstyrenstandardop g ogklargor patienteni dard | forindgreb til opnéelse

afvaskularadgang.

2.Planlzgi i forhénd ved atangi i igesnitog i jemed Tegn HeRO Grafts ruteien blad C-konfiguration
pd overarmen.
3. Hvis du vzelger at bruge en eksi: de tunneleret skal du anvende ikker til over-the-wire-udskiftning for at fierne kateteret.

4. Rbn tilbehorskomponentsattet ved hjzelp af aseptisk teknik, og klargr indholdet til brug.

Forsigtig: Brug en separat bakke til fj f det eksi: d for at sikre steril opbevaring. Dyrk katetre, som fjernes
péimplanteringstidspunktet.
Forsigtig: Suturerden lukkede kanal fra det eksi: d til kanalen til HeRO Graft.

Forsigtig: Daekall d et antimikrobi atbeskytte d il de.

Forsigtig: Planlaeg med pget risiko for iemi efter homol I pl af en HeRO Graft eller ved femorale overgangskatetre, og behand|
profylaktisk med antibiotika vel vidende, at patienter har aget risiko for infektion.

Forsigtig: Smor antibiotisk salve p:

5.Behandl patienten profylaktisk i den perioperative periode med antibiotika ud fra patientens tidligere tilfaelde af bakterieemi.

« Ancef eller kombination af Vancomycin og Gentamycin for i i ingsk

«Vancomycin og Gentamycin til over-the-wire-udskiftning af en tunneleret dialyse som erforsynet med manchet.

«Vancomycin og Gentamycin til placering af femoral kateter og atypisk placering af HeRO Graft

6. Anvend ultralydsudstyr til at opnd perkutan adgang til ved brug af et 5F-mil og Seldi

Forsigtig: Ved den kliniske undersggelse af anvendelsen af HeRO Graft blev vena jugularis anvendt. Central veneadgang gennem andre vener, f.eks.
vena subclavia, er IKKE undersagt og kan gge risikoen for bivirkninger, som ikke blev observeret i den kliniske undersggelse. Hvis der opnas
veneadgang gennem vena subclavla, kan en mere lateral perkutan fremgangsméde mindske risikoen for beskadigelse ved clavicula eller

af Der bor tages forholdsregler for at folge disse patlenter med scanning af clavicula for at
i og i i med

7.Forved hjalp af fluoroskopi en 0,035" ledetrad med en Iaengde pa mindst 150 cm til vena cavae inferioris (IVC).

Forsigtig: Hold traden pé plads under hel, af ingsk
8. Hvis den venase anatomi kortlaegges ved hjaelp af venografi, skal der vaelges etindforingshylsterien passende starrelse.
9. Lavet ille snit ved ledetradens ud forat lette placeringen af indforingshyl

IMPLANTERING AF VENEGENNEMSTRGMNINGSKOMPONENTEN
1. Anvend eventuelt Trendelenburg-position for patienter, som modtager generel anastesi. Desuden bar anstesipersonalet gennemtvinge et positivt &ndedraet for at
mindske risikoen for luftemboli under implanteringen.

BEMZARK: For sederede patienter, som er ved bevidsthed, anvendes Valsal ovren til at mindske risikoen for luftemboli.

2. Afhaengig af patientens veneanatomi skal det fastslas, om seriel dilatation er pakraevet. | sé fald skal du efter behov anvende 12F- og 16F-dilatatorertil at dilatere den vengse
kanal, inden 20F-indfaringsenheden fares ind.

BEMZARK: Det kan ogsa vaere nodvendigt at udfore ballonangioplastiitilfzelde af svaert stenoseret anatomi.

BEMZARK: Boj ikke indfaringshylstret eller dilatatoren, og brug dem ikke til at komme uden om stenose.

3. Indfer den korte 20F-indf hed fra tilby over Den lange 20F-indfri hed kan om igt bruges til atypiske
adgangsforhold.

BEMARK: Brug af den korte indforingsenhed kan medvirke til at forhindre, at transplantatet snor, eftersom den ikke kan fores sa langt ind i karret.

4.For dilatatoren og hylsteret samlet ind i karret over ledetréden i en roterende bevaegelse.
BEMZRK: Forikke hylstrel/dllatamren forlangtind. Fligene skal befinde sig i god afstand fra indforingsstedet.

5. Abn K ved hjelp af aseptisk teknik.

6.5kyl i medh

7.Smor et sterilt kirurgisk del pa 10F-leveringsnalen, og for den igennem Luer-enden af silicone pa
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8. Fastgor Y-adapteren pa Luer-enden af 10F-leveringsnélen.
9.Spaend om nadvendigt stophanen pé Y-adapteren.
10. Kontroller, at ventilen pa stophanen er dben, og skyl med hepariniseret saltvandsoplasning, og luk derefter ventilen.

11.Forat lette indfaringen i hylstret skal du smore sterilt, kirurgisk glidecreme pa i i flade.

12.Mens du stabiliserer ledetraden og 20F-hylstret, skal du begynde at fierne dilatatoren fra hylstret. Sa snart dilatatorspidsen er ude af hylstret, isttes hazmostaseproppen
omgéende ved at gribe om handtaget med tommel- og pegefinger. Saet haemostateproppen fast i hylstret langs med ledetréden. Srg for, at begge proppens pakringe er
placeret heltinde  hylstret. Fjern dilatatoren helt hen over ledetraden.

b

13.Iset ingsk ogindferingsnélen hen over |
14. Udskift hurtigt med ingsk
Forsigtig: Spidsenafindfaringsnalen MA IKKE foresind i hojre atrium.

og for samlingen op il 20F-hylstret, som kan traekkes af.

til superior vena cava (SVC) ved at rotere den. Idet du holder indforingsnalen fast, fortszetter du

15. Ved hjlp af fluoroskopi fares k
i frem til midt for gvre hajre atrium.

med at fore k

BEMZRK: Hvis du mader modstand, skal du fastsla rsagen, for du fortsaetter med at for
atdet snor. Hvis hylstret er bojet, skal du fierne det og udskifte det med et nyt kort 20F-hylster.

frem. Hold hylstretlige for at forhindre,

16. Kontroller, at spidsen af placeret korrekt midt for gvre hgjre atrium.
17. Trek forsigtigt opad, mens 20F-hylstret traekkes af. Traek ikke hylstret af taet ved |nnsmnsstedet Traek forst hylstret af, ndr det er helt ude af incisionsstedet. Kontroller ved

hjzlp affluoroskopi, at hylstret er flernet helt, og at spidsen af erplaceret korrekt.

18. Fjern ledetraden, og luk daekslet pa Y-adapteren.

19.Inden 10F-indfori fiernes helt fra i Kal i fast ved incisi
for at forhindre tab af Fjernis i heltfra

BEMZRK: Pas pa ikke at spzende for hrdt (dvs. for ikke enheden forbi lasefligen pé klemmens handtag).

Forsigtig: For at forhindre beskadigelse af ingsk er det kun tilladt at bruge den atraumatiske klemme, som fulgte med
itilbehorskomponentsattet.
20. Frigor Y-adapteren fra indfaringsnalen. Abn stoph og fastgor Y-adapteren til L den af silicone pd
21.Fastgor en sprojte til stoph og lgsn ingsk Opsug ingsk Luk stoph spaend
i fastigen, og fiern sprajten.
22. Monter en sprojte med heparini ing. Abn fjern klemmen, og skyl i igennem. Spend
i fastigen ved incisi og luk stophanen.

23.Leg patientenistandardrygleje.

24. Lavincisionen pa iden del (DPG— deltopectoral groove).

25.Mens i hnldes veek fra incisi klippes Luer-enden i silicone af i med
en kraftig saks. Enden af i skal klippes lige over, sa snittet er vinkelret p& ingsk Kasser
denubrugte del.

Forsigtig: Serg forikkeat pidsen af ingsk denhi

Forsigtig: K: pa den afklippede ende af k kan vaere skarpe. Undga kontakt med handsker for at forhindre
punktur.

26.Brug en standard Kelly-Wick leri hed med en kuglespidsi storrelsen 6 mm til at tunnelere fra DPG til veneincisionsstedet.
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27.Satkuglespidsen pa 6 mmind i enden af og treek den igennem tunnellen til DPG.
28.Tag idsen pé 6 mm af
Forsigtig: Pas pa IKKE at bgje k mere end til en diameter pa 2,5 cm noget sted i hele dens lzngde for at forhindre,
atdensnor.
BEMZARK: Alternativt kan der anvendes en GORE-tunneleringsenhed eller en Bard Bi-Directional leri hed. | prod jledning kan du se, hvordan
enheden bruges korrekt.

IMPLANTERING AF DEN ARTERIELLE TRANSPLANTATKOMPONENT
1. Abn den arterielle transplantatkomponent ved hjzelp af aseptisk teknik.

2.Lav en incision ved det valgte arterielle anastomosested. Blotlag arterien ved hjalp af en standardkarlakke, og kontroller, at indvendig diameter er storre end 3 mm.
Kontroller via Doppler eller taktik

Forsigtig: Ved den kliniske undersngelse af anvendelsen af HeRO Graft blev vena brachialis

vendt Arterieimplantation af enheden i andre arterier er

IKKE und og kan ggerisikoen for bivirkni ikke blev observeretid Identifikation afen ivart
meden indvendlgdlameterpé mindst 3 mm kan imidlertid resultere i forbedret blod: i li medenb
med enindvendig di pamindreend3 mm.
3. Benyt en standard Kelly-Wick- tunnelermgsenhed med en kuglespids pa 7 mm, og folg den tidligere tegnede blade C-transplantatrute for at lave en subkutan tunnel fra
arf i til isi ved DPG. vil variere afhangig af p anatomi.
4.Fjern7mm idsen fra Kelly-Wick- leril heden, og monter 6 mm kuglespidsen igen.
5.Fastgor den konnektorfri ende af ( til6 mm og serg for, at den er forsvarligt fastgjort til suturen eller suturerne.
6. Trek forsigtigt arteriegraftkomponenten igennem tunnellen til arterieincisi det. Brug markeri pé arteri til at verificere,
atdenikke er snoet.
7.Lad cirka 8 cm af arterietransplantatkomponenten vare blotlagt ved DPG-incisi forat lette i i mellem i og
8.Klip i af leri heden, og brug en vaskular til at lukke for i ved
anastomosestedet.
TILSLUTNING AF HeRO Graft
1. Anbring en steril 4x4 mellem K 0g DPG-incisit det for at forhindre, at o de materiale forurener
incisionen.
2.Bestem, hvor lang i skal vaere for at kunne tilsluttes til arterietransplantatkomponenten pa den endellge DPG-placering.
Klip i lige overid kede lengde med en kraftig saks, s snittet er vinkelret pd
igtig: Test IKKE, om ingsk passer pa titaniumsk [ da den er udf s& den ikke kan fjernes, nar forst
denertilsluttet.
3.Pres den afklippede ende af ingsk pa tit k ktoren. De to komp forbindes ved at gribe om
i (lrka 2 cm fraden kllppede kant og skubbe, s& den glider nemmere hen over den farste modhage pé titaniumskonnektoren.

Fortsat med at skubbe pak
detomodhager.

indtil den klippede kant flugter med siliconemanchetmuffen pa den anden side af

AV,

igtig: HeRO Grafts i er sa den slutter taet omkring beggetltamumskonnektorens modhager, saledes at
stykkerne ikke kan skilles ad. st det er ngdvendigt at skille dem ad, skal der klippes et nyt Ilge snlt i
De! nye snit skal vaere taet pa k k og det kydend: styl(l(e af skal tilpasses og fjernes fra
med stor forsigtighed. Rengor k k for iale. Hvis k ' ' nar de to dele skilles ad,
skal der enny i . Brug fluoroskopi il at i afden spidsigen, efter
atder erforetagetjusteringer.
Forsigtig: Duma IKKE gribe om eller trade af eller pi anden made beskadige dem, dadette kan beskadige
graften. Detervigtigt, atuuveu i fenhed arkontaktmedk aden, nar du griber
manchet. Serg for, at aden ikke k ller beskadi
igtig: Hvis det 3 blevet iget underil i skal y
ig: Beskadi knustkanttradkanmedfore, at ingenafbrydesiH iguismedvirketil, at hurtigt

og/eller gentagne gange okkluderer.

Forsigtig: Kontroller, at arterie og er korrekt forbundet, og at dele af
itani ik Nar Lal jzlp atd
spids er placeret midt for gvre hgjre atrium.

4. Placer forsigtigt titaniumskonnektoren i det blode vaev ved DPG. Flyt i fra den for at fierne overskydende materiale.

5.Fjern ved g dearterielle foratfa blodet til at lobe tilbage i hele HeRO-graften.

6.Satklemmen pa

BEMZERK: Pas pa ikke at berare kanttraden pa arterietransplantatkomponenten.

7.Monter en sprojte med ini ing pé arteri ved hjelp afen Fjern klemmen, og skyl hele HeRO Graft
igennem. Observer DPG-tilslutningsstedet for at se, om der er utzetheder. Szt klemmen pa arterietransplantatkomponenten igen.
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Forsigtig: Hvis der observeres en utathed, skal du i g i korrekt tilsluttet.

ARTERIETRANSPLANTATKOMPONENT 0G ARTERIETILSLUTNING

1.Kliparteri tilileengden, s denikke erfor stram, og derikke er overskydende materiale. Kontroller, at arterietransplantatkomponenten
ikke erbugtet, snoet eller bgjet.

2. Udfor arteri ved hjaelp af kirurgiske

Forsigtig: Benyten konisk nél med lille diameter uden forat mindske bledning fra

3.Fjernklemmen, og kontroller enhedens &benhed ved hjlp af Doppler-standardteknik.
4. Verificer stenosetremor og -mislyd

5. Vurder, om der teal-syndrom under

der overvejes kirurgiske indgreb, f.eks.:
«DRIL (distal revascularization-interval ligation)-procedure
+Omsnaring, selvom dette kan mindske gennemstrgmningen i HeRO-graften
«Proksimalisering af gennemstramningen

eduren med Doppler af radialis- og ulnararterierne. Hvis der observeres symptomer pé syndrom, skal

6.Lukalle treincisionssteder.

OPLYSNINGER OM TIDEN EFTER IMPLANTATIONEN

1. Udfyld formularen Implant Notification Fax Form i posen med patientoplysninger, og fax den udfyldte formular til patientens dialysecenter.
2.Udleverde andre ting i posen med patientoplysninger til patienten.

KANNULERING FOR AT OPNA VASKUL/R ADGANG

Folg KDOQI-retningslinjerne for graftvurdering, klargoring og kannulering.

«Derskal g& 2-4ugerfrai arteri for der udfores k
«Haevelser skal have lagt sig til igt til, at hele arteri kan palperes.
«Kannuleringsstederne skal roteres for at forhindre dannelse af pseudoaneurismer.

«Der kan anvendes en let tourniquet til kannuleringen, da tremor og mislyd kan vare svag d med et It ePTFE I pé grund af elimineringen af den
vengse anastomose.

Efter dialyse og efterfolgende fiernelse af nélen skal du pr derat med p pa indtil der opné: For at mindske risikoen for okklusion
ma derikke anvendes mekaniske kiemmer eller band.

Forsigtig: Duma IKKE kannulere HeRO Graft inden for 8 cm (3") fra DPG-incisionen for at undga at beskadit { k dd.
Forsigtig: Duma IKKE i

Forsigtig: Fjern overgangskateteret hurtigst muligt, nar HeRO Graft er klar til at blive kannuleret, for at mindske risikoen for infektion pa grund af
overgangskateteret.

Forsigtig: Alle overgangskatetre bor dyrkes efter eksplantering. | tilfaelde af at kateterspidskulturer er positive, skal patienten behandles med
hensigtsmassig antibiotika for at mindske risikoen for, at HeRO Graft inficeres.

Dereryderligere oplysninger i HeRO Graft Care & Cannulation Guide i patientoplysningerne eller online pa www.merit.com/hero.

PERKUTAN THROMBEKTOMI
HeRO Graft kraever vedligeholdelse i lighed med k ionelle ePTFE-ti HeRO Graft kan vare op til 90 cm lang, og kan séledes krave en lzngere
thrombektomienhed, som kan dekke hele enhedens lengde.
Forsigtig: Der ma ikke d i i (f.eks. A Trerotola PTD®) i
og/eller K dadisse k kan blive beskadi

Specifikke instruktioner eller vejledning i thrombektomi kan fés ved at kontakte Kundeservice og rekvirere en kopi af retningslinjerne for thrombektomi. Denne vejledning
findes 0gsé pa www.merit.com/hero.

EKSPLANTERING, UDSKIFTNING, ANDRING ELLER FJERNELSE AF ENHEDEN

HeRO Grafts i og forbil kal flernes, hvis enheden ikke lengere skal bruges til adgang ved haemodialyse. | situationer, hvor
HeRO Graft skal udskiftes, eksplanteres eller @ndres, skal du kontakte Kundeservice for at fa en vejledning og et Explant Return Kit. Der findes ogsd instruktioner afsnittet med
oftesstillede sporgsmal pd www.merit.com/hero.

MRI-OPLYSNNGER

Deter fastsldet, at HeRO Graft er MR-betinget i henhold til den terminologi, som er specificeret i American Society for Testing and Materials (ASTM) International, Designation:
F2503-05. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment.

ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box (700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Ikke-Kliniske test har pavist, at HeRO Graft er MR-betinget. Det er sikkert at scanne en patient med denne enhed umi tefteril { pafalgende

« Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre

«Magnetfelt med rumlig gradient pa 720 gauss/cm eller mindre

MRI-relateret opvarmning

likke-Kliniske test forérsagede enheden falgende temperaturstigning under udfarelse af MRIi 15 min. i 3 tesla (3 tesla/128 MHz, Excite, Software G3.0-0528, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI) MR-system: Hojeste temperaturaendring +1,6 °C.

Saledes blev deri de MRI-relaterede varmeeksperimenter for enheden ved 3 tesla ved brug afen (RF) sende/modtage-kropsspole i et MR-system rapporteret en
gennemsnitlig helkrops-SAR pé 3,0 W/kg (dvs. i tilknytning til en kalometrimalt vaerdi pa 2,8 W/kg), hvilket indikerer, at den storste mangde varme, som forekom under disse
specifikke forhold, var mindre end ellerlig med +1,6 °C.

Oplysninger om artefakter

MR-bil i kan forringes, hvisi eripracis det ad relativt teet pa det sted, hvorenheden er placeret. Derfor kan det vaere nadvendigt
atoptimere MR- i forat forti af denne enhed.
Impulssekvens T-SE T-SE GRE GRE
Signaltomt areal: 7849 mm’ 295mm’ 9.519mm’ 1273mm’
Planorientering: Parallel Lodret Parallel Lodret
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ANSVARSFRASKRIVELSE

SELVOM DETTE PRODUKT ER FREMSTILLET UNDER OMHYGGELIGT KONTROLLEREDE FORHOLD MED STARST MULIG RIMELIG OMHU, HAR MERIT MEDICAL SYSTEMS,
INC. IKKE KONTROL OVER DE FORHOLD, SOM PRODUKTET ANVENDES UNDER. MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. FRASKRIVER SIG DERFOR ETHVERT ANSVAR,
BADE UDTRYKKELIGT 0G UNDERFORSTAET, MED HENSYN TIL PRODUKTET, HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, ALLE UNDERFORSTAENDE GARANTIER FOR
SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL, UANSET OM DE ER GIVET VED G/ELDENDE LOVGIVNING, SADVANERETTEN, ERSTATNINGSRETTEN
ELLER PA ANDEN VIS. BESKRIVELSER ELLER SPECIFIKATIONER | TRYKT MATERIALE FRA MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC., HERUNDER DENNE PUBLIKATION, HAR
UDELUKKENDE TIL FORMAL AT LEVERE EN GENEREL BESKRIVELSE AF PRODUKTET PA FREMSTILLINGSTIDSPUNKTET 0G UDG@R IKKE NOGEN UDTRYKKELIG
GARANTI. MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. KAN IKKE HOLDES ANSVARLIG OVER FOR PERSONER ELLER ENHEDER FOR MEDICINSKE UDGIFTER ELLER DIREKTE
SKADER, HZNDELIGE SKADER ELLER FOLGESKADER, SOM ER OPSTAET SOM FOLGE AF BRUG AF PRODUKTET, EN DEFEKT ELLER FEJL VED PRODUKTET, UANSET
OMET KRAV OM EN SADAN ERSTATNING ER BASERET PA GARANTI, KONTRAKT, SKADEVOLDENDE HANDLING ELLER ANDET. INGEN PERSON HAR AUTORITET TIL AT
BINDE MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. TIL NOGEN UDTALELSE, BETINGELSE, GARANTI ELLER ERSTATNINGSFORPLIGTELSE | FORBINDELSE MED DETTE PRODUKT.

DE FRASKRIVELSER 0G BEGRANSNINGER, SOM ER BESKREVET OVENFOR, HAR IKKE TIL HENSIGT 0G BOR IKKE FORTOLKES SOM HAVENDE TIL HENSIGT AT
STRIDE MOD PABUDTE BESTEMMELSER | GELDENDE LOVGIVNING. HVIS EN DOMSTOL | EN KOMPETENT JURISDIKTION KENDER EN DEL ELLER EN BESTEMMELSE
1 DENNE ANSVARSFRASKRIVELSE ULOVLIG, UMULIG AT HANDH/VE ELLER ER | UOVERENSSTEMMELSE MED G/LDENDE LOV, GLDER DEN RESTERENDE
DEL AF DENNE ANSVARSFRASKRIVELSE FORTSAT FULDT UD, 0G ALLE RETTIGHEDER OG FORPLIGTELSER SKAL FORTOLKES 0G HANDH/VES, SOM OM DENNE
ANSVARSFRASKRIVELSE IKKE INDEHOLDT DEN PAG/ELDENDE DEL ELLER BESTEMMELSE, SOM ER KENDT UGYLDIG, 0G DEN UGYLDIGE DEL ELLER BESTEMMELSE
SKAL ERSTATTES AF EN GYLDIG DEL ELLER BESTEMMELSE, SOM BEDST AFSPEJLER MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. 'S LEGITIME INTERESSE | AT BEGRANSE SIN
ERSTATNINGSFORPLIGTELSE ELLER GARANTI.

Itilfeelde af at en sddan ansvarsfraskrivelse findes ugyldig eller uden retskraft uanset arsag: (i) alle iforbindelse med ibrud skal indledes inden for et

ar efter, et sadant krav eller denne ret er opstéet og (ii) retsmidlet for et sadant brud er begraenset til erstatning af produktet. Priser, specifikationer og tilgzengelighed kan
@ndres uden varsel.

TEKNISK SUPPORT

Yderligere oplysninger om Hero Graft, herunder besvarelse af sporgsmal om procedurer for infektionskontrol, kan rekvireres ved at kontakte kundeserviceafdelingen pa:
Merit Medical Systems, Inc. Autoriseret repraesentant:

1600 West Merit Parkway Merit Medical Ireland Ltd
South Jordan, Utah 84095, U.S.A. Parkmore Business Park West
1-801-253-1600 U.S.A Galway, Ireland
Kundeservice:1-800-356-3748 Kundeservice: +3143 358822
www.merit.com/hero www.merit.com/hero
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den i itetaf i og/eller fare til svigt af instrumentet, hvilket kan resultere i patientskade, -sygdom eller -dod. Genbrug,
ombearbejdning eller resterilisation kan ogsa abne risiko for ination af produktet og/ eller infektion eller krydsinfektion, sésom for
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© 2016 Merit Medical Systems, [Alle rettigheder forbeholdes.

MERIT DL

Producent: navn og adresse:

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway, South Jordan, Utah 84095

U.S.A. 1-801-253-1600 U.S.A Customer Service 1-800-356-3748

C € 0086

Autoriseret repraesentant:
Merit Medical Ireland Ltd, Parkmore Business Park West, Galway, Ireland
EC Customer Service +31 43 358822

17



FINNISH / SUOMI

KAYTTOOHJEET
Yhdysvaltain liittovaltion lakien mukaan tata laitetta saa myyda vain laakari tai laakarin tilauksesta.
Vain patevat sairaanhoidon ammattilaiset saavat asettaa, manipuloida, korjata tai eksplantoida laitteen tai poistaa siita hyytymia.

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttod.
Noudata yleisia varotoimenpiteitd, kun asetat, huollat tai eksplantoit laitetta.
Eisisélla luonnonkumista lateksia.

STERIILI (EO) - KERTAKAYTTOINEN
HeRO-graftin jokainen osa toimitetaan kaksinkertaisessa, steriilissd sulkupakkauksessa standardin 1S0 11135-1 mukaisesti
EO-steriloituna. EI SAA steriloida uudestaan.

SHILYTYS
Sailyta HeRO-graftin komp tejaparhaimman iavaamattomissa alkuperdi: issah
Sailytd kuivassa ja poissa suorasta auringonvalosta. Kaikki komponentit tulee kayttaa ennen niiden etikettiin merklnya viimeistd kayltopalvaa,

E]E] Katso kdyttdohjeet

RXONLY  Lsiskarin masrsama laite

Viimeinen kdyttopdiva
al

Ehdollisesti MR-turvallinen
Ei-pyrogeeninen

Ei saa steriloida uudestaan

® Ei saa kdyttaa uudelleen val
almistaja
Steriloitu eteenioksidilla L )

Sdilytettdva kuivana

Tuotenumero S
AN
Erikoodi a Pidettéva poissa auringonvalosta

Valtuutettu edustaja EU:ssa @ Ala kayt, jos pakkaus on vaurioitunut

LAITTEEN KUVAUS

HeRO (Hemodialysis Reliable Outflow, hemodialyysin luotettava ulosvirtaus) -grafti on pitkaaikainen veritieratkaisu potilaille, joilla veritien asettaminen
on haastavaa ja jotka ovat riippuvaisia katetrista. HeRO-grafti on kokonaan ihon alle asetettava kirurginen implantti. Se tarjoaa valtimo-laskimo (AV)
-veritien, josta on jatkuva ulosvirtaus keskuslaskimojérjestelmaan.

HeRO-grafti kulkee keskuslaskimoahtauman lapi ja tarjoaa pitkaaikaisen hemodialyysiveritien.

Laskimon ulosvirtauskomponentti 40 cmin silikonipintainen ulosvirtauskomponentti

5mm, sisahalk.
19F (6,3 mm), ulkohalk.

Rontgenpositiivinen

jertymisen- ja pusertumisenkestava merkkinta

tinolivahvisteinen punospaallyste

6mm, sisahalk.
74mm, s3amn
g F ulkohalk. hemadialyysigrafti
& R St i ePTFE

e e e i i
‘ Titaaniliitin PTFE-vahvike
Valtimograftikomponentti
HeRO-graftissa on kaksi paakomponenttia:

« patentoitu laski ulosvir ti
« patentoitu ePTFE- vaItlmograftlkompnnenttl.
HeRO-graftin laski ulosvir in sisahalkaisija on 5 mm, ulkohalkaisija on 19 F ja se on 40 cm pitkd. Se on valmistettu

rontgenpositiivisesta silikonista, jossa on nitinolivahvisteinen punospééllyste (suojelee kiertymiseltd ja pusertumiselta), ja sen padssa on
rontgenpositiivinen merkkiraita.

HeRO-graftin valtimograftikomp in siséhalkaisija on 6 mm ja ulkohalkaisija 7,4 mm ja se on 53 cm pitka liitin mukaan lukien. Siind on ePTFE-
hemodialyysigrafti ja klertymlselta su01aava PTFE- vahwke tltaanllnmmen vieress. Titaaniliittimessa on kartiomainen siséhalkaisija (6 mm:sta 5
mmiin), ja silld kiinnitetédan valtimograftikomp ulosvir tiin. HeRO-graftin valtimograftikomponentti on

kanyloitu vakiotekniikalla KDOQI-ohjeiden mukaisesti.
Lisdvarustesarja tarjoaa instrumentteja ja varusteita, joista voi olla apua HeRO-graftin asettamisessa.
HeRO-graftin FDA-sa@nndsten mukainen nimi on verisuoniproteesi.

KAYTTOTARKOITUS
HeRO-grafti on tarkoitettu pitkaaikaisen verisuonitien yllapitamiseen kroonisilla hemodialyysipotilailla, joilla ei ole endd fistelille tai siirteille sopivia
dareisverisuoniteitd.

KAYTTOAIHEET

HeRO-grafti on tarkoitettu hemodialyy irautta sairastavilla potilailla, joilla kaikki muut veritievaihtoehdot on kéytetty.

Némé katetrista riippuvaiset potilaat on hel ppo tunnlstaa KDOQI-ohjeilla" potilaiksi,

- jotka ovat tulleet riippuvaisiksi katetrista tai jotka lahestyvat katetrista riippuvaisuutta (ts. kaikki muut veritievaihtoehdot on kdytetty, kuten laskimo-
valtimofistelit ja graftit)

« jotka eivat sovellu yldraajojen fistelien tai graftien kdyttdjiksi suonten heikon ulosvirtauksen vuoksi aikaisempien veriteiden tai venografioiden
epdonnistuttua

«joilla fistelit tai grafit eivét toimi veren heikon ulosvirtauksen vuoksi veritien tai venografian epaonnistumisen perusteella (esim. fistelin/graftin
pelastaminen)

«joilla on ultradénen tai venografian perusteella huonot jéljelld olevat laskimoveritiet fistelin tai graftin luomiseksi

«joiden keskuslaskimojarjestelma tai keskuslaskimoahtauma (CVS) on
késivarren, kaulan tai kasvojen turpoamisen kautta) tai venografian perusteella

« joiden dialyysipuhdistuma on riittamaton (ts. alhainen Kt/V) katetrien vélityksella. KDOQI-ohjeissa suositus on vahintaan 1,4 Kt/V.2

aikaisemmin epdonnistuneiden veriteiden, oireellisen CVS:n (ts.
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VASTA-AIHEET
HeRO-graftin implantointi on vasta-aiheinen, jos
« brakiaali: tai kohd Itimon sisal isijaon alle 3 mm

+ sisdisté kaulalaskimoa (1JV) tai kohdeverisuonistoa ei voi |
mahtuisi siihen

niin, etta 19 F:n HeRO-graftin /askimon ulosvirtauskomponentti

- merkittava valtimon tukkeumasairaus, joka voisi estaa ylaraajan hemodialyysiveritien turvallisen asettamisen
« tiedetty tai oletettu allergia laitteen materiaaleille (esim. ePTFE, silikoni, titaani tai nitinoli)
« paikallinen tai ihonalainen infektio, joka liittyy implantointipaikkaan

« tunnettu tai epailty infektio, | iatai yrkytys.
YLEISET VAROITUKSET
« HeRO-graftin kdyttoa on tutkittu klinisesti lJV:ssa. Laitteen impl inti veri: i El ole tutkittu, ja se voi lisdta

sellaisten haittatapahtumien riskid, joita ei kohdattu kliinisessa tutkimuksessa.
« ALA kéyt tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut, avattu tai viimeinen kayttopéiva on
« HeRO-grafti on kertakdyttdinen tuote. ALA steriloi tai kdyta mitaan osaa uudestaan.

YLEISET HUOMAUTUKSET

«Vain pétevit sairaanhoitoalan ammattilaiset saavat asettaa,
siitd hyytymia.

- HeRO-grafti on tarkoitettu sellaisten ladkéarien kayttoon, joilla on koulutusta ja kokemusta endovaskulaarisista ja kirurgisista
toimenpiteist: ateknukolsta.

«Noudatayleisia itd, kun i kanyloit, huollat tai eksplantoit laitetta.

« iLi aseta HeRO-graftia samaan verisuoneen katetrin, defibrillaattorin tai tahdistimen johtimen kanssa.

«Verisuonten vaurioitumisen valtta ksi on kaytettava fl kopiaa, kun HeRO-grafti keskuslaskimojarjestelméaan.

«Seuraa potilasta rytmihéirididen varalta koko toimenpiteen ajan. Rytmihairioriskin minimoimiseksi ohjauslangan karkea EI SAA
asettaa oikeaan kammioon.

silld steriiliys on voinut

ipuloi yloida, korjata tai la laitteen tai poistaa

«Jos stentin koskettamlnen on mahdolllsta, laskimon ulosvirtausk in asettami tai poist tulee olla varovainen

laskimon ulosvir in tai ver ivaurion mahdollisuuden vuoksi.
« ALK kaytad mek trombektomialaitteita (esim. Arrow-T la PTD") laski ulosvir issa ja/tai
liittimessa, silld ne volvat vaurioitua sisdisesti.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
HeRO-grafti tarjoaa tarkedn keinon hoitaa potilaita, jotka tarvitsevat hemodioalyysia. Vakavien komplikaatioiden, esimerkiksi seuraavien, vaara on
kuitenkin olemassa:

Mahdolliset verisuonigrafti- ja katetrikomplikaatiot Mahdolliset komplikaatiot toimenpiteen aikana tai sen

« Serooma jélkeen
« Infektio « Anestesian aiheuttamat reaktiot

- Vierasesineen alheuttama reaktio tai sen alheuttama hylkiminen - Hengitys-/sydanpysahdys
« Verisuonigraftin korj it en « Sydaninfarkti

- Verisuonten riittamattmyys steal-oireyhtymén vuoksi + Hypotensio/hypertensio
-Osittainen ahtauma tai proteesin tai verisuonten taydellinen | -Kuolema

tukkeuma « Verenvuoto
« Ylaonttolaskimo-oireyhtyma «Hematooma
« Proteesivika « Syddmen vajaatoiminta

« Laitteen kiertyminen tai puristuminen
« Paikassa tuntuva kipu

« Sydamen rytmihairio
« Syddmen tamponaatio

« Laitteen siirtyminen « Sepsis

A i tai haavan « Suurten verisuonistojen tai hermojen trauma
« Pseudoaneurysma «Embolia

- Odeema « limarinta/hemothorax/hydrothorax

- Laajentuma « Aneurysma

« Epanormaali parantuminen / ihoeroosio
- Graftin ekstravasaatio

«Allerginen reaktio

TIIVISTELMA HeRO-GRAFTIN KLIINISESTA KOKEMUKSESTA
HeRO-graftia arvioitiin aiotussa kliinisessa iutklmuksessa sen osomamlsek5| ettd laite ei aiheuta uusia huolia turvallisuudesta ja tehokkuudesta, kun
sitd kaytetadn kayttoaiheen isesti pitka hemodialyysihoitoa tarvitsevilla potilailla.

HeRO-graftia tutkittiin kahdella erilaisella potilaspopulaatiolla. Toinen oli tuleva kirjallisuudella kontrolloitu tutkimus HeRO-graftin/implantin
toimenpiteeseen liittyvista bakteremiamaaristé katetrista riippuvaisilla koehenkildilld ("bakteremiatutkimus"),’ ja toinen oli tutkimus HeRO-
graftin avoimuudesta koehenkildilld, joille voitiin asettaa grafti kasivarren yldosaan verrattuna koehenkildihin, jotka saivat ePTFE-kontrolligraftin
("avoimuustutkimus").}

Neljatoista (14) sairaalaa hoiti 86 koehenkiloa HeRO-graftilla. Koehenkildiden piti palata toimenpiteen jélkeiseen arviointiin kolmen kuukauden vélein
vahintdan 12 kuukauden ajan. Péétepiste ja tehokkuustulokset esitetdén tiivistettynd taulukossa 1.

Tutkimustulokset osittavat, ettd laitteeseen/toimenpiteeseen liittyvan bakteremian maéra, joka liittyy HeRO-graftiin, on tilastollisesti pienempi kuin
mitd tunneloituja katetreja kasittelevassa kirjallisuudessa ja verrattavissa perinteisten ePTFE-graftien kirjallisuudessa raportoituun maaraan. HeRO-
graftin avoimuus ja sopivuus dialyysiin ovat parantuneet merkittévasti verrattuna katetrin kirjallisuuteen ja on verrattavissa graftin kirjallisuuteen.

HeRO-graftin turvallisuusprofiili on verrattavissa olemassa olevaan hemodlalyy5|ssa kéytettyyn graftiin ja katetreihin. Téssd tutkimuksessa ei havaittu
uusia pitkdaikaisen veritielaitteen turvalli ja tehokk liittyvia huol ita. Odottamattomia tapahtumia ei esiintynyt. HeRO-graftiin ja/

tai toimenpiteeseen liittyvét vakavat haittatapahtumat tyypeittdin on esitetty tiivistettynd taulukossa 2.

Laltteeseen |||ttywa haittatapahtumia esiintyi seka katetrin ettd graftin kirjallisuuteen verrattavalla tlheydella verenvuotoa lukuun ottamatta h

en kuudesta (6) apahtumasta kaksi (2) liittyi epésuorasti HeRO-graftin impl. aiselld
potilaalla veren hyytymishirion aiheuttivat muut olosuhteet eika ollut odot toisella potilaalla 1apah1m hepariinin annosteluvire.
Kolme 3 verenvuo\otapah\umaa johtui suoraan aikaisemman sukupolven 22 F:n HeRO- graf(ln Iasklmon ulosvmauskomponenllsla joka vaati sisdisen
k kimon pien: Kuudes liittyi HeRO-graftin eksy I esiintyi yksi (1)
laitteeseen Imtyva kuolema, joka johtui laitteeseen liittyvén sepsiksen komplik ista, mika on kirjalli raportoitu tunnettu veritiekomplikaatio.**
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TAULUKKO 1: Lopullinen HeRO-graftin paatepiste ja teh iedot Yhdysvalloi: ikeskuksiset, keskeiset kliiniset
HeRO-graftin HeRO-graftin ePTFE-graftia
(N=36) (N=50) kirjallisuus kirjallisuus KDOQI-sopivuus
Laitteeseen/toimenpiteeseen 0,70/1000 0,13/1000
liitty nhﬁkteremian maara/1 | (1,45ylempi ylempi \no(enavuusraja 2,3/10007 0,11/1000° Eisovellu
000 p: |uotettavuusraja (UCB)) (UCB))
Ensisijainen avoimuus . . "
6 kuukauden kohdalla % (n/N) 47,2(17/36) 48,0 (24/50) 50% 58% Eisovellu
Avustettu ensisijainen avoimuus 5 , .
6 kuukauden kohdalla% (n/N) 94,4 (34/36) 88,0 (44/50) 92% 68%’ Eisovellu
Toissijainen avoimuus ; ; "
6 kuukauden kohdalla % (n/N) 77,8(28/36) 78,0(39/50) 55% 76%’ Eisovellu
Ensisijainen avoimuus 33,312/36) 36,0 (18/50) 36% Q% Eisovellu
2 % (n/N)
Avustettu ensisijainen avoimuus N . . .
12 kuukauden kohdalla % (n/N) 88,9 (32/36) 84,0 (42/50) Eiraportoitu 52% Eisovellu
e ehdara 71802673 700035750 ww 65% Eisowllu
2 % (n/N)
KV [1,7£03(N=25)[1,2;24] Edﬁgf-rzﬂg (N=33) 1,29-1,46° 137-1,62 1,4tavoite?
in., maks.] 743 +3,8(N=24) 72,8+6,0(N=21) 5 5 o
URR 165,3;83.0] 61,0;83.8] 65-70° 70-73 70 tavoite’

|. Toimenpiteeseen liittyva bakteremia méari i
aikana), miksi tahansa bakteremiaksi, joka saattoi ella peralsm muualla koehenkiln kehossa valmiiksi olevasta infektiosta ja joka teki
I ksi ei tunnistettu. Bakteremia luokiteltiin laitteeseen liittyvaksi, kun muuta infektion Iahdett ei voitu tunnistaa.

aikaan, tai kun muita

iin miksi tahansa

lahteitd i li

i, joka oli perdisin

TAULUKKO 2: Lopulliset HeRO-graftin vakavat Ialtteeseen ja/tai implanttitoil

(vilelty HeRO-grafti-implanti
d alttiimman imenpif

liittyvit hait

tyypeittdin

Yhd ikeskuksiset kliiniset tutki
HeRO-graftin
baktelemiatutkimus HeRO-graftin
p . N
[ ePTFE-graftia kisitteleva
(N=38) (%) (N=52) Katetria kasi irjalli:
Verenvuoto tai verenpurkauma | 2/2(5,3%) 6/6 (11,5 %) 79/4209 (1,9 %) katetria kohti 76/1587 (4,8%)
Sydamen rytmihéirio 1/1(26%) 0/0(0,0%) 30/432 (6,9 %) ESRD-koehenkildists | 30/432 (6,9 %) ESRD:
Kuolema 0/0(0,0%) 1/1(19%) 21%" (249/1200) 18,6 %" (327/1754)
QOdeema (sisaltad turpoamisen) | 1/1(2,6%) 0/0(0,0%) 5/86 (5,8 %) katetria kohti 32/222 (14,4%)
i 1/1(2,6%) 1/1(1,9%) 28/686 (4,1 %) ESRD- I 28/686 (4,1 %) ESRD.
Infektio (muu kuin bakteremia) | 1/1(2,6 %) 2/2(3,8%) 1,6/1000 péivdd 9,8%" (260/2663)
0,08-0,088 / vuodessa ESRD- 0,08-0,088 / vuodessa ESRD-

Halvauskohtaus oniew) s Kochenkiill Kochenkiil

1/1(2,6%) 2/2(3,8%) Eisovellu 47/1229(3,8%)
Paikassa tuntuva kipu 0/0(0,0%) 1/1(19%) Eiraportoitu Eiraportoitu
Suurten verisuonien, valtimoiden "
tai hermajen trauma 0/0(0,0%) 11(1,9%) 101/2823 (3,6 %) katetria kohti 7/93(7,5%)
Haavaan liittyvét ongelmat . "
(sisiltia haavan avautumisen) 1/1(2,6%) 0/0(0,0%) Eiraportoitu 3/129(2,3%)
Rikkoutuminen tai mekaaninen 278/2214(12,6 %) ESRD-koehenkilvita "
vika (proteesin tekninen vika) 0/0(0,0%) 21019%) kohti Eiraportoitu
Muy" 1/1(26%) 8/5(9,6%) Ei raportoitu Eiraportoitu

Tamé taulukko sis:

| Tapahtumien kokonaismdarg; II.

kaikki ilmoittautuneet HeRO-graftin koehenkildt, mukaan lukien ne nelja, jotka eivat saaneet laitetta.
Koehenkildt, joilla oli vahintddn yksi tapahtuma; Il

Prosenttiosuus  koehenkildistd, joilla oli vahintdan yksi tapahtuma;

V. Kirjallisuusraportit kaikista kuolemista, ei vain laitteeseen tai toimenpiteeseen liittyvista kuolemista; V. Graftiin liittyvassa kirjallisuudessa raportoidaan kaikki infektiot, mukaan lukien
bakteremia tai sepsis; VI " Mnut vakavat Iameeseen jaltai mlmenpneeseen liittyviin tapahtumiin slsaltyl alkean eteisen hyytymé, kuumeinen hypotensio, ei-kestava lievé ja kammion

takykardia

hypoksia,

hypxemia, kohonnut

Jolssakln (apaukswssa suora venallu HeRO-graftin ja klnalllsnuden valillé ei onnistu, silla ainoat kmalllsuusnedm on raponaltu ylelsesta ESRD-populaatiosta verrannna nenylhln katetri- tai
Lit

fin littyvat ki

opivat ttiinvain

TOIMENPITEESSA KAYTETYT LISAVARUSTEET
Lisavarustesarjan lisaksi saatetaan tarvita joitakin veritiehen liittyvid kirurgisia instrumentteja.
Veritiehen liittyvia kirurgisia instrumentteja ovat mm. seuraavat:

« 5 F-mikropunktiosarja

« erilaisia 0,035 tuuman ohjauslankoja, pituus vahintaan

150cm
« lujat sakset
« heparinisoitua suolaliuosta

« steriileja harsokangastyynyjd 4 x 4
« erilaisia ihonalaisia kudos- ja iho-ompeleita

- réntgenpositiivista varjoainen

estettd

« kudostunneloijasarja 6 ja 7 mm:n kuulapéilld
« erilaisia atraumaattisia verisuonipihteja
(valtimograftikomponenttia varten)

- vakiosuonisilmukat

« ruisku ja ruiskusovitin
« steriil
« porttineuloja

kirurgista voiteluainetta

POTILASVALINNASSA HUOMIOITAVAA

Seuraavat potilasvalintaan liittyvat huomiot on arvioitava ennen implanttitoimenpiteen aloittamista:

1. Varmista sopiva p

verisuonikar

a) Jos verisuonikartoitus osoittaa, ettd toimintakykyinen fisteli tai grafti voidaan asettaa, huomioi ensin nama vaihtoehdot.

b) Kohdevaltimon sisahalkaisijan téytyy olla vahintéan 3 mm, jotta valtimon sisaanvirtaus on riittavé graftin tukemiseen.
2. Varmista, ettd ejektiofraktio on yli 20 %.
3. Varmista, ettd systolinen verenpaine on vahintédan 100 mmHg.
4. Hanki seulontaveriviljelmét oireettoman bakteremian sulkemiseksi pois ennen HeRO-graftin implantointia potilaalle, joka saa dialyysihoitoa

katetrin vélityksella; hoida potilasta antibiooteilla viljelman tuloksen mukaan ja varmista, etta infektio on parantunut ennen HeR0-graftin

implantointitoimenpidetta.

5. Pyyhi potilaan nend ennen HeRO-graftin i

tilanteen mukaan.

20

metisilliinille vastust

staphylococcus aureus -bakteerin varalta; hoida

FINNISH / SUOMI

6. Perinteisten graftien mukaan HeRO-grafti voi tukkeutua potilailla, joilla on
« pieni brakiaalinen valtimo (esim. sisahalkaisija on alle 3 mm)

or dton valtimon sisaanvirtaus tai sisaanvirtauksen ahtauma

. alkalsempaa ventelden hyytymisté tuntemattomista syista

tallaal llinen tila, Johonluttyy hyytymista (eS|m syopa)
-nlttamaton ik laatio tai antik [ Iaakltyksesta
«alhainen i paine tai vakava h dialyysin jalkeisen nesteidenpoiston jalkeen

« kiertynyt grafti
« riittamaton veritulpan poisto aikaisemmissa interventioissa
. grafnn sisdinen ahtauma palkalla jossaon tehty useita pistoksia
kuten mek (ts. pysdyttamisessa kaytetyt jousikdyttoiset pihdit).
Veritulppa on veritien tmmlntahalrlon yleisin syy. Valiin jadneet hemodialyysit lisaévat merkittavasti veritulppatapahtumien maéaraa AVF- ja AVG-
potilailla.t

HeRO-GRAFTIN IMPLANTOINTITOIMENPITEEN VERITIEN LUOMINEN
1. Varaa tavalli kooppija ultradénilaite ja potilas veritietoi i irurgi: kio-ohjeid

2. Esisuunnittele kirurginen implantti kirurgisen tussin avulla ja merkitse sopivat viillot ja tunnelointipolut. Piirré HeRO- graftm reitti kdsivarren yldosaan
pehmedn C:n muotoon.

3. Jos paatetdan kayttdd olemassa olevaa tunneloitua katetritietd, kdyta lankaa hyodyntévéa tavallista
4. Avaa lisa jaaseptisella javalmistele sarjan sisaltd kayttod varten.

Huomautus: Kayta erillistd tarjotinta olevan t loidun katetrin p
implantoinnin aikana poistetut katetrit.

Huomautus: Ompele kiinni tie nykylsesta katetrista HeRO-graftin tiehen.
Huomautus: Peité katetrin ulokk ikrobi: kauskalvolla steriilin alueen suojelemiseksi.

Huomautus: Tee suunnitelma bakteremian kasvaneen riskin varalle samanpuoleisen HeR0-graftin asettamisen tai reiden
siltakatetrien asettamisen jalkeen ja hoida potilaita ehkaisevasti antibiooteilla, koska potilailla on suurempi
infektioriski.

Huomautus: Levité antibioottivoidetta siltakatetrin ulostulokohtaan.
kitykselld toimenpiteen aikana potllaan bakteremiahistorian mukaisesti:

mukaan.

katetrin p

steriiliyden séilyttamiseksi. Viljele

5. Hoida potilaasta annbloottlest I

« Ancef tai yhdistel ja ia natiivin I ulosvir in varren asettamista varten

«vank iiniaja g ysiinia tunneloidun, mansetilla varustetun dialyysikatetrin varten lankaa hyddyntavalla vaihtotekniikall
«vank jag y in asettamista ja poikkeavan HeRO-graftin asettamista varten.

6.Teep i tie ultradaniohjauk laskimojarjestelmaan kayttamalla 5 F:n p jaaja Seldingerin kniikk

od alld sisdista kaulalaskimoa (LJV). Keskuslaski d muiden

Huomautus: HeRO-graftin kayttoa tutkittiin kliinisesti h

suonien kautta, kuten sollslasklman kautta, El ole tutkittu, ja se voi lisa sellalsten hamatapahtumlen riskia,
joita ei kohdattu kl ssd tutki Kun solislaski kaytetaan ki pi perkutaani
lahestymistapa voi lieventéa solisluun murtuman tal ki . in tukk riskia On harkittava,
seurataanko nalta potllana lisl Ila solisluun ja ensimmii y mahdollisen kosketuksen

vuoksi laskimon ulosvir p inkanssa.’
7.Tyonnéfl koopi alaonttol. (IVC) 0,035 tuuman ohjauslanka joka on vahintdan 150 cm pitkd.
Huomautus: Sailyta Iangan sijoitus koko /askil losvii . impl in ajan.
8. Jos tehdan laskimoid laskimoid ian di imiseksi, valitse sopivan kokoinen asetintuppi.

9. Tee pieni viilto ohjauslangan ulostulokohtaanasetlntuplnasettamlsen helpottamiseksi.

LASKIMON ULOSVIRTAUSKOMPONENTIN IMPLANTOINTI

1. Harkitse yleisanestesiassa olevilla potilailla Trendelenburgin asentoa. A
P e s in aikana.

kilokunnan tulisi pakottaa positiivinen hengitys ilmaembolian

HUOMIO: Kéyta hereilld oleville rauhoitetuille potilaille Valsalvan Imadil

2. Méérité laskimoiden anatomian perusteella tarvitaanko sarjadilataatiota. Kayta silloin tarpeen mukaan dilataattoria 12 F ja 16 F laskimon
esilaajentamiseksi ennen 20 F:n asettimen asettamista.

HUOMIO: Myds palloangioplastia voi olla tarpeen vaikeasti ahtautuneessa anatomiassa.

HUOMIO: Al taivuta asetintuppea tai dilataattoria tai kdyta niita ahtauman ohittamiseen.

3. Aseta lyhyt 20 F:n asetin lisdvarustesetista ohjauslangan palle. Pitkda 20 F:n asetinta voidaan kaytd, jos sitd tarvitaan epatyypillista tietd varten.
HUOMIO: Lyhyemmén asettimen kayttdminen voi auttaa estaméan kiertymistd, silla sita ei voi vieda niin pitkalle suoneen.

4.Vie dilataattoria ja tuppea yhdessa ohjauslangan péalla verisuoneen kiertavalld liikkeella.

riskin vah

HUOMIO: Al3 vie tuppea/dil toria liian kauas. Kielekkeiden tulee ulottua pitkélle kehon ulkopuolelle.
5. Avaa laskimon ulosvir | ti aseptisella tekniikall
6. Huuhdo laskimon ulosvir p tihep

ulosvir in silikoniseen Luer-paahén.

llejaasetal;

7. Levita steriilia, kirurgista
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8. Kiinnita Y-liitin 10 F:n asetuspuikon Luer-p&ahan.
9. Kiristé tarvittaessa sulkuhana Y-sovittimeen.
10. Varmista, ettd sulkuk venttiili on auki huuhtele heparini: lla ja sulje sitten venttiili.

11. Helpota tupen asettamista levittamalld steriilid, kirurgista voiteluainetta ulosvir

12. Stabiloi ohjauslanka ja 20 F:n tuppi ja aloita dilataattorin poistaminen tupesta. Heti, kun dilataattorin karkl on tullut ulos tupista, aseta
hemostaasitulppa ottamalla kahva etusormenja peukalon valiin. Aseta hemostaasitulppa tiukasti tuppeen ohjauslangan viereen. Varmista, ettd

tulpan ovat k tupessa. Poista dilataattori kokonaan ohjauslangan paalta.
o
13. Pane laski ulosvir tija puil P j javie enintddn 20 F:n poistettavaan tuppiin.
14.Vaihda f itulppa nopeasti laskimen ulosvirtauskomp tiin.
ALivie puikon kirked oikeaan eteiseen.

15. Vie laski ulosvir ti fl koopi ksella yldonttolask (SVC) kiertavall liikkeella. Pidd asetuspuikko kiinnitettynd ja

jatka laskimon ulosvir ¥ i vnem|sta0|keanete|senkesk| taiyldosaan.
HUOMIO: Jos tunnet vastustusta, selvita sen syy, ennen kuin jatkat laskimon ulosvirtausk inviemistd péin. Pida tuppi suorassa, jotta se ei

kierry. Jos tuppi on taipunut, poista se ja vaihda uuteen, lyhyeen 20 F:n tuppeen.
16. Varmista laski ulosvir in karjen oikea asetus oikean eteisen keski- tai yldosassa.

17.Pyséhdy varovasti, kun avaat 20 F:n tuppea. Al avaa tuppea vultokohdan Iahelsyydessa avaa tuppea vain, kun se poistuu viiltokohdasta. Varmista

fluoroskopian avulla, etté tuppi on poistettu kokonaan ja ettd laskimon ulosvir ti on oikeassa paikassa.

18. Poista ohjauslanka ja sulje Y-liittimen korkki.

19.Ennen kuin viimeistelet 10 F:n puikon poistamisen laskimon ulosvirtauskomp ista, purista laskimon ulosvirtauskomp tia
viiltokohdasta hemostaasin menettimisen valttimiseksi. Vieloppuun puikon poistaminen ohjausl
HUOMIO: Varo puristamasta liikaa (ts. l& weplhnen kahvan lukituskielekkeen ohi).
Valta laskimon ulosvir p in mahdollinen vauri kayttamalla vain atraumaattisia pihteja, jotka

toimitetaan lisdvarustesetissd.

20. Irrota Y-sovitin il Avaa sulkuhana ja kiinnita Y-liitin laski ulosvir insilikoniseen Luer-liittimeen.

21.Kiinnita ruisku sulkuhanaan Ja irrota plhdlt ki ulosvirtausk ista. Aspiroi laski ulosvirtauskomp ti. Sulje sulkuk
kiinnité pihdit uud ulosvir tiinja pmsta ruisku.

22. Kiinnitd ruisku, jossa on heparinisoitua suolaliuosta. Avaa sulkuhana, poista pihdit ja huuhtele laski ulosvir ti. Purista laski
ulosvir tia viillon kohdalta ja sulje sulkuhana.

23. Palauta potilas tavalliseen selinmakuuasentoon.
24.Teeliitinkohdan viilto deltopektoraaliseen uurteeseen (DPG).

25.Pida laski ulosvir k ti pois viiltokohdista ja leikkaa silikoninen Luer pois laski ulosvir ista lujilla
k tulee leikata suoraan poikki ja varmistaa, ettd leikkaus on suorassa kulmassa laskimon

saksilla. Laski ulosvirtausk N
ulosvirtauskomponenttiin néhden. Heité kéyttamaton osa pois.

Huomautus: Valta siirtamasta laskimon ulosvir in karked

in aikana.
padssa voi olla teravat reunat. Valta koskettamasta sita kasineet kadessa,

Laskimon ulosvir
jottakdsineet eivat rikkoudu.

26. Kayta tavallista Kelly-Wick-tunneloijaa 6 mm:n kuulapéalld ja tunneloi DPG:sta viiltokohtaan.
27. Aseta 6 mm:n kuulapad laski ulosvir

in paahan ja veda tunnelin 1api DPG:hen.

28. Poista 6 mm:n kuulapaa laski ulosvir p
H ALA taivuta laski ulosvir ia 2,5 cm halkaisijan yli mistaan kohtaa kiertymisen estamiseksi.
HUOMIO: Vaihtoehtoisesti voidaan kayttad GORE-tunneloijaa tai Bardin kaksi: aista tunneloijaa. Katso valmistajan kéyttoohjeista lisatietoja

oikeasta kaytosta.

VALTIMOGRAFTIKOMPONENTIN IMPLANTOINTI

1. Avaa valti ti aseptisella

2. Teviilto valittuun valtimon anastomoosin kohtaan. Kayté vakiosuonisilmukkaa, paljasta valtimo ja varista, ettd sen sisahalkaisija on yli 3 mm. Varmista
avoimuus dopplerilla tai koskettamalla.
Huomautus: HeR0-graftin kayttoa tutkittiin kliinisesti brakiaalisella valtimolla. Laitteen valtimoimplantointia muihin valtimoihii
El ole tutluttu ja se voi lisdtd sellaisten haittatapahtumien nslua joita ei kohdattu kliinisessa tutkimuksessa.
Vaih jonkasisal isijaonvahintadn3 mm, inenvoijohtaap p i
verrattuna brakiaaliseen valtimoon, jonka sisahalkaisija on alle 3 mm.
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3. Kéyta tavallista Kelly-Wick-tunneloijaa, jossa on 7 mm:n kuulapda, ja seuraa aikaisemmin vedettyé graftin pehmedé C-polkua ihonalaisen tunnelin
luomiseksi valtimoviillosta DPG:n liitinviiltoon. Graftin reitti vaihtelee potilaiden anatomioiden mukaan.

4. Poista7 mm:n kuulapéa Kelly-Wick-tunneloijasta ja kiinnita 6 mm:n kuulapaa takaisin.
5. Kiinnita valtimograftikomponentin pad, jossa ei ole liitinta, 6 mm:n kuulapdahan ja varmista tiukka liitos ompelein.

6.Veda valtimograftikomponentti tunnelin l&pi valtimoviillon kohtaan. Tarkista valtimograftikomponentin merkintdjen avulla, ettd se ei ole
kiertynyt.

7.Jétd noin 8 cm:d valtimograftikomponenttia nakyviin DPG:n viiltokohdasta, jotta liitos valtimografti p ista laski
ulosvir tiin on helpompi tehda.

8.Leikkaa valtimograftikomponentti tunneloijasta ja kaytéa tavallisia verisuonipihtejé valtimograftikomponentin sulkemiseksi
anastomoosikohdasta.

HeRO-GRAFTIN LUTTAMINEN
1. Aseta steriili harsok yyny 4x 4 laskimon ulosvirtauskomp in ja DPG:n viiltokohdan valiin, jotta lika ei paase kontaminoimaan viiltoa.
a laski ulosvir p in tarvittava pituus liitdnnan tekemiseksi valtimograftikomponenttiin lopullisessa DPG-
Leikkaa laski ulosvirt p ti suoraan lujilla saksilla ja varmista, etté leikkaus on kohtisuorassa laskimon
ulosvirtauskomponenttiin ndhden.
ALK k ita laskimon ulosvir
kerran liitetty.

p ttia titaaniliittimeen, silla sita ei ole suunniteltu irrotettavaksi, kun se on

3.Purista laskimon ulosvirtauskomponentin leikattu pda titaaniliittimeen. Komponentit liitetddn tarttumalla laskimon
ulosvirtauskomponenttiin noin 2 cm:n padsta Ielkatusta reunasta ja tyntamalld sité niin, ettd se liukuu helpommin titaaniliitimen ensimmaisen

ulosvirtausk tyd

vékasen yli. Jatka I
jakummankin vakdsen yli.

& liittimeen, kunnes leikattu reuna on samalla tasolla silikonisen rummun kanssa

Huomautus: HeRO-graftin /aski) ulosvir Itiin kytkeytymaan tiukasti titaaniliittimen kumpaankln
vikaseen, jotta osat eivat irtoa. Jos osat taytyy irrottaa, laskimon ulosvirtauskomponenttiin taytyy leikata uusi, suora
paa. Uuden Ie|kkauksen tulee oIIa I|| imen lahelld, ja erityisen huolellinen tulee olla leikattaessa ja poistettaessa

i osaa liittimesta. Puhdista liitin materiaalista tai muista ista. Jos
liitin vaunomlu erottamlsen alkana, tulee kdyttaa uutta valtimograftikomponenttia. Tarkista rontgenpositiivisen karjen
sijainti uud. jalkeen.

Huomautus: ALA tartu, kuori tai muulla tavalla vaurioita valtimograftikomponentin vahviketta, silla se voi vaikuttaa haitallisesti

graftin eheyteen. On tarkeda tarttua laitteen liittamisen aikana valtimograftikomponentin silikoniholkkiin ja valttaa
koskettamasta vahwketta. Varmista, ettd vahwl(e ei muserru tai vaurioidu.

H Jos h p innin aikana, on kdytettivé uutta valtimograftikomponenttia.

Huomautus: Vaurloltunuttal musertunutvahvike volalheuttaa virtaushairiditd HeRO-graftissaja johtaa osaltaan laitteen varhaiseen
i ja/tai toi

Huomautus: Varmista, etta valtimograftikomp i ja laski ulosvir i on yhdistetty huolellisesti eikd mikaan

titaaniliittimen osa ole ndkyvissa. Varmista liitinnan tekemisen jalkeen rontgenpositiivisen paan sijainti oikean eteisen
keski- tai yldosassa fluoroskopian avulla.

4. Aseta titaaniliitin varovasti pehmytkudokseen DPG:ssd. Poista ylimdarainen materiaali asettamalla valtimograftikomponentin valtimon
puoleinen pad uudestaan.

5. Poista pihdit laski ulosvir in javaltimon
6. Kiinnita pihdit uud valti ftikomp tiin.
HUOMIO: Varo valtimograftikomponentin vahvikkeen aluetta.

7.Kiinnita ruisku, jossa on heparinisoitua suolaliuosta, valtimograftikomponenttiin ruiskusovittimen avulla. Poista pihdit ja huuhtele koko HeRO-
grafti. Tarkkaile DPG-liiténtakohtaa vuotojen varalta. Kiinnitd pihdit uudestaan valtimograftikomponenttiin.

in kohdasta ja valuta takaisin koko HeRO-grafti.

Jos vuoto havai tarkista, etta valtimograftikomponentti on liitetty oikein laskimon ulosvirtauskomponenttiin.
VALTIMOGRAFTIKOMPONENTIN JA VALTIMON LUTANTA
1. Leikkaa valtimograftikomp ti sopivan pituiseksi, valta liiallista jannitetta tai materiaalia. Varmista, ettd valtimograftikomponentissa

eiolekierteita.
2. Tee valtimon anastomoosi noudattamalla kirurgista vakiotekniikkaa.
Huomautus: Kayti ompeleen reian vuodon mahdollisuuden vihentémiseksi viistettyd neulaa, jolla on pieni halkaisija.
3. Poista pihdit ja tarkista laitteen avoimuus doppler-vakiotekniikalla.
4. Varmista varind ja sivudani.

5. Arvioi steal-oireyhtyman aikana varttindluun ja kyynarluun
oireita havaitaan, harkitse kirurgisia interventioita, kuten seuraavia:

+ DRIL-leikkaus

« sitominen, tdma tosin voi véhentaa virtausta HeRO-graftiin

« sisaanvirtauksen likiarvoistaminen

dopplerilla. Jos steal-oireyhtyman
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6. Kaikkien kolmen viiltokohdan sulkeminen.

IMPLANTOINNIN JALKEEN

1. Tdyta potilasti kun faksattava i il lomake ja faksaa se taytettyna potilaan dialyysikeskukseen.
2. Anna potilaalle potilastietotaskun muu sisltd.

VERITIEN KANYLOINTI

Noudata KDOQI-ohjeita graftin arvioinnissa, valmi ja

- Valtimograftikomponentin téytyy yhdistya 2 - 4 viikkoa ennen kanylumtla

« Turvotuksen tulee halvetd riittévasti, jotta koko valtimograftikomponentin tunnustelu onnistuu.

« Kanylointikohtia taytyy lla, jotta valtytaan ysman muodostumiselta.

«Kevytta kiristyssidetta voidaan kéyttaa kanyloinnissa, sillé vérind ja sivuééni saattavat olla vaimeampia kuin perinteisessa ePTFE-graftissa laskimon
anastomoosin eliminoinnin vuoksi.

Paina pistoskoh

kohtalalsella palneella sormella dialyysin jélkeen ja neulan poistamisen jalkeen, kunnes hemostaasi saavutetaan. Vahennd

ris| puristimia tai remmid.
Huomautus: ALA kanyloi HeRO- graftla&cm n etalsyydella DPG:nviillosta, jotta valtimograftikomp invahvik ei id|
H us: ALA kanyloi laskimon ulosvir
Huomautus: Poista siltakatetri mahdollisimman pian, kun HeRO-grafti on valmis kanyloitavaksi siltakatetriin liittyvéan infektioriskin
pienentamiseksi.

Huomautus: Kaikki siltakatetrit tulee viljelld, kun ne pmstetaan
sopivilla antibiooteilla HeRO-graftin infektoi

Katso lisétietoja HeRO-graftin hoito- ja kanylointioppaasta potilastiedoissa tai internetisté osoitteesta www.merit.com/hero.

PERKUTAANI TROMBEKTOMIA

HeRO-grafti edellyttaa perinteisten ePTFE-graftien kaltaista huoltoa. HeRO-grafti voi olla enintddn 90 cm pitkd; talldin se vaatii pidemman

trombektomialaitteen, jotta se ulottuu koko laitteen pituuden halkl

H us: Ala kdyta mekaanisia/pydrivia trombektomialaitteita (esim. An PTD®) laskimon ulosvir
ja/tailiittimessa, silla osat voivat vaurioitua sisaisesti.

ili katetrin karjen viljelmat ovat positiivisia, hoida potilasta

Tarkemmat trombektomiaa koskevat ohjeet saat pyytamalld asiakaspalvelusta trombektomiaohjeet, opas voi loytyd myds osoitteesta www.merit.
com/hero.

LAITTEEN EKSPLANTOINTI, VAIHTAMINEN, KORJAAMINEN TAI HYLKAAMINEN

HeRO-graftin laski ulosvir p ti ja liitinosa tulee poistaa, jos laitetta ei kaytetd hemodialyysitiend. Tilanteissa, joissa HeRO-grafti

tdytyy vaihtaa, poistaa tai korjata, pyyda asiakaspalvelusta toimenpiteen ohjeet ja eksplantin palautussarja. Ohjeet voivat [oytya myds usein esitetyistd
kysymyksistd osoitteesta www.merit.com/hero.

MRI-TIEDOT

HeRO-grafti médritettiin ehdollisesti MR-turvalliseksi terminologiassa, joka on méaéritetty ASTM Internationalin standardissa F2503-05, Standard
Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment (vakiokdytéantd laaketieteellisten laitteiden ja
muiden esineiden merkitsemisesté turvallisesti MR-ymparistdssa).

ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box (700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Kliinisissa testeissa todettiin, etta HeRO-grafti on ehdollisesti MR-turvallinen. Potilas, jolla on témé laite, voidaan skannata turvallisesti heti laitteen
asettamisen jalkeen seuraavissa olosuhteissa:

« staattinen magneettikentta enintdan 3 teslaa

- magneettikentén spatiaalinen gradientti enintdan 720 gaussia/cm.

MR: i liittyva lamp

Ei-kliinisissa tutkimuksissa laite tuotti seuraavat [ 15 minuutin MR i 3 teslan MR-jrjestelmalla (3 teslaa / 128 MHz, Excite,
ohjelmisto G3.0-052B, General Electric Healthcare, Mllwaukee WI, USA): suurin [ampétilanmuutos +1,6 °C.

Néin ollen MR-k iseen liittyvissa ld iskokeissa 3 teslan laitteilla, joissa kéytetaan radiotaajuista (RF) lahetys-/vastaanottovartalokelaa
MR-jarjestelmassé, jonka raportoitu koko kehon keskiméaarainen SAR on 3,0 W/kg (ts. liittyy kalorimetrilla mitattuun arvoon 2,8 W/kg), todettiin, etta
suurin [ampeneminen tapahtui ndissa tietyissd olosuhteissa ja oli enintéan +1,6 °C.

Artefaktitiedot

MR-kuvan laatu voi vaarantua, jos kohdealue on samassa paikassa kuin laite tai suhteellisen |&helld sitd. Nain ollen MR-kuvantamisparametrien
optimoiminen tmén laitteen lasnéolon kompensoimiseksi voi olla tarpeen.

Pulssisekvenssi T1-SE T1-SE GRE GRE

Signaali-tyhjii-koko: 7,849 mm’ 295 mm’ 9,519 mm’ 1,273 mm’

Tason suunta: Paralleeli Kohtisuora Paralleeli Kohtisuora
24
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TAKUUN VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE

VAIKKA TAMA TUOTE ON VALMISTETTU HUOLELLISESTI VALVOTUISSA OLOSUHTEISSA KOHTUULLISELLA HUOLELLA, MERIT MEDICAL SYSTEMS,
INC. EI VOI HALLITA OLOSUHTEITA, JOISSA TUOTETTA KAYTETAAN. SEN VUOKSI MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. KIISTAA KAIKKI TUOTTEESEEN
LIITTYVAT TAKUUT, SUORAT JA EPASUORAT, MUUN MUASSA EPASUORAT TAKUUT MYYTAVYYDESTA TAI SOPIVUUDESTA JOHONKIN TIETTYYN
KAYTTOTARKOITUKSEEN, NIIN ASETUSTEN, YLEISEN LAIN, TAPOJEN TAI MUIDEN SYIDEN PERUSTEELLA. KUVAUKSET TAI TEKNISET TIEDOT
MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. N PAINETUISSA MATERIAALEISSA, TAMA JULKAISU MUKAAN LUKIEN, ON TARKOITETTU VAIN TUOTTEEN
YLEISEEN KUVAILEMISEEN VALMISTUSHETKELLA, EIVATKA NE MUODOSTA MINKAANLAISIA SUORIA TAKUITA. MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. El
VASTAA KENELLEKAAN TAI MILLEKAAN LAKKETIETEELLISISTA KULUISTA TAI SUORISTA, OHEIS- TAI SEURAUKSENA SYNTYNEISTA VAHINGOISTA,
JOTKA PERUSTUVAT TUOTTEEN KAYTTOON, VIKAAN, PUUTTEESEEN TAI TOIMINTAHAIRIOON, PERUSTUIPA TALLAISIA VAHINKOJA KOSKEVA
VAADE TAKUUSEEN, SOPIMUKSEEN, DELIKTIIN TAI JOHONKIN MUUHUN. KENELLAKAAN EI OLE LUPAA SITOA MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. IA
MIHINKAAN ESITYKSEEN, EHTOON, TAKUUSEEN TAI VASTUUSEEN TUOTTEESEEN LIITTYEN.

EDELLA ESITETTYJA POIS SULKEMISIA JA RAJOITUKSIA EI OLE TARKOITETTU EIKA NIITA PIDA TULKITA OLEMAAN RISTIRIIDASSA SOVELTUVAN
LAIN PAKOLLISTEN SAANTOJEN KANSSA. JOS OIKEUS TAI SOVELTUVA JURISDIKTIO PITAA JOTAKIN TAMAN TAKUUN VASTUUVAPAUSLAUSEKKEEN
0SAA TAI EHTOA LAITTOMANA, TAYTANTGONPANOKELVOTTOMANA TAI RISTIRIIDASSA SOVELTUVAN LAIN KANSA, SE EI VAIKUTA TAMAN
TAKUUN VASTUUVAPAUSLAUSEKKEEN MUIHIN KOHTIIN, JA KAIKKIA OIKEUKSIA JA VELVOLLISUUKSIA TULKITAAN JA NIIDEN KATSOTAAN
OLEVAN VOIMASSA AIVAN KUTEN TAMAN TAKUUN VASTUUVAPAUSLAUSEKE El SISALTAISI KYSEISTA KOHTAA TAI EHTOA, JOTA PIDETAAN
EI-KELVOLLISENA, JA EI-KELVOLLINEN OSA TAI EHTO KORVATAAN KELVOLLISELLA OSALLA TAI EHDOLLA, JOKA PARHAITEN VASTAA CMERIT
MEDICAL SYSTEMS, INC. N LAILLISIA ETUJA SEN VELVOLLISUUDEN TAI TAKUUN RAJAAMISESSA.

Mikali vastuuvapauslauseke todetaan kelvottomaksi tai taytantoanpanokelvottomaksi jostakin syysta: (i) toimenpiteet takuun rikkomisen vuoksi
tdytyy panna vireille yhden vuoden sisélld téllaisen toimenpiteen vaatimuksen tai syyn koitumisesta, ja (ii) rikkomuksen korvaus rajoittuu tuotteen
vaihtamiseen. Hintoja, teknisid tietoja ja saatavuutta voidaan muuttaa ilmoittamatta.

TEKNINEN TUKI
Saat lisatietoja HeRO-graftista, myds infekti
Merit Medical Systems, Inc.

littyvist toimenpiteista lusta. A
Valtuutettu edustaja EU ssa:

1600 West Merit Parkway Merit Medical Ireland Ltd
South Jordan, Utah 84095, U.S.A. Parkmore Business Park West
1-801-253-1600 U.S.A Galway, Ireland

Faksi: 1-800-356-3748
www.merit.com/hero
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Abibliography of HeRO Graft publications and presentations is available at www.merit.com/hero.

GENERAL WARNING

« Yalnizca bir hastada kullanilmak igindir! - icind steril olarak kull ur - Asla tekrar k tekrar isleme
tabi tutmayin ya da agllmis haldeki bir flakonun icindekileri tekrar sterilize etmeyin. Flakonun tekrar kullanilmasi, tekrar isleme tabi
tutulmasi ya da tekrar sterilize edilmesi cihazin yaplsal biitiinliigiinii tehlikeye atabilir ve/veya cihazin calismamasina yol aabilir ki
bu gibi bir di da hastayaralanabilir, h lanabilir, hatta dlebilir. Flakonun tekrar kullanilmasi, tekrarisleme tabi tutulmasi ya da
tekrar sterilize edilmesi ayrn:a :lhazm klrlenme riskinin ortaya ¢ilkmasina yol acabilir veya b|r hastadan diger bir hastaya enfeksiyoz
bir hastaligin ya da enfeksiyoz h bul dahil, ancak b la simirli ol k iizere h, enfekte ol yada
capraz enfeksiyona maruz kalmasma neden olabilir. Cihazin kirlenmesi sonucunda hasta yaralanabilir, hastalanabilir, hatta 6lebilir.

Faksi: +3143 358822
www.merit.com/hero

Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
© 2016 Merit Medical Systems, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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BRUKSANVISNING

Enligt amerikansk lagstiftning far denna produkt endast saljas till, eller pa ordination av, likare.

Endast legitimerad sjukvardspersonal fér placera, hantera, avlagsna koagel fran, bearbeta eller explantera produkten.
Lés alla anvisningar noga innan produkten anvénds.

Folj de allmanna forsikti isningarna nar p

sattsin, skots eller explanteras.
Produkten ar inte tillverkad av naturgummilatex.

STERIL (E0) — ENDAST FOR ENGANGSBRUK
Samtliga komponenter i HeRO-graftet levereras i sterila forpackningar med dubbla barridrer och ér steriliserade med etylenoxid (EO) enligt IS0 11135-1. FAR INTE
omsteriliseras.

FORVARING
For att bibehalla maximalt skydd ska HeRO-graftets komponenter forvaras i ooppnade originalfdrpackningar vid p Forvara torrtoch
skydda dem fran direkt solljus. Varje komponent ska anvandas fore det utgangsdatum som anges pa de individuella etiketterna.

[:l-i'] Lés bruksanvisningen

RxOnLy Receptbelagd produkt

2
Utgdngsdatum
ol

MR-villkorlig
Icke-pyrogen

Far inte omsteriliseras

® Farinte teranvandas
Tillverkare
Steriliserad med etylenoxid L
Forvaras torrt

REF Katalog s
Partikod 4\ Skyddas mot solljus
Auktoriserad representant i Europeiska @ Far inte anvandas om forpackningen &r skadad
gemenskapen
PRODUKTBESKRIVNING

HeRO0-graftet (Hemodialysis Reliable Qutflow; palitligt utflode for hemodialys) ar en langsiktig at for patienter hos vilka atkomst ar svéruppnaeligt eller
som ar kateterberoende. HeRO-graftet dr ett helt subkutant kirurgiskt implantat. Det ger arteriell venatkomst (AV) med oavbrutet utflode till det centrala vensystemet.

HeR0-graftet motverkar stenos i de centrala venerna och mojliggor 1angsiktig atkomst for hemodialys.

Komponent for vendst utflode 40 langssilikonbelagd komponent for utflide

smm D
19Fr (6,3 mm) ytterdiameter

Rontgentatt

BGj- och krossbestandigt nitinolforstarkt kantband markérband

- - av ePTFE for

hemodialys

74mm YD

qu

e\ -

el

6mmiD ‘ 53.cmlangt karlgraft

e e i i

Koppling avitan | PIFE-ringband

Artargraftkomponent

HeRO-graftet bestar av tva priméra komponenter:
« En patentskyddad komponent for vendst utflode
« En patentskyddad artargraftkomponent av ePTFE

HeRO0-graftets komp forvend:
med tvinnad nitinol (vilket gor den bdj- och k

tutflode ar 5mmiinnerdi (ID), 19 Friytterdi (YD) och 40 cmlang. Den bestar av rontgentat silikon och r forstarkt

samt ett o) att orband vid dess spets.

HeRO-graftets artargraf aremmii I L 74mmiyt och 53 cm lang, inbegripet kopplmgen Den bestér av ett hemodialysgraft av
ePTFE med PTFE-ringband, som gor att den ar bdjbestandig vid dess ti ing. Tif i haren (6 mm till 5 mm) och ansluter
forvenost utflide. HeRO-graftets artérg kanyleras med ik enligt KDOQI-ri

artirgraf till
Tillbehdrskomponentsatsen innehller instrument och tillbehdr som &r avsedda som hjélpmedel vid placering av HeRO-graftet.
Den FDA-reglerade beteckningen pa HeRO-graftet &r vaskulér graftprotes.

AVSEDD ANVANDNING
HeRO-graftet ar avsett att anvandas i syfte att bibehlla langsiktig kérldtkomst hos patienter som behdver kronisk hemodialys och som inte léngre har nagra perifera
vendtkomststallen som ar [ampliga for fistlar eller grafter.

INDIKATIONER
HeR[] gvaﬁetar|nd|tera!fnrpat|entersnm heﬁnnerslg|s\utstadletavennJuvs]ukdom och behandlas med hemodialys, dd inga andra atk nativ aterstar. Dessa
( de patienter kan identi med hjalp av KDOQI-riktlinjerna’ som patienter som:

«redan dr, eller inom kort kommer att vara, kateterberoende (d.v.s. nér alla andra dtkomstalternativ, exempelvis arteriovendsa fistlar och grafter, har forbrukats).

«inte &r kandidater for fistlar eller grafter i de Gvre extremiteterna pa grund av bristfalligt vendst utflode, vilket faststalls genom flera tidigare misslyckade
atkomstfarsok eller venografi.

« har haftfistlar eller grafter som inte har fungerat pa grund av bristfalligt vendst utflode, vilket har faststallts genom misslyckade dtkomstforsok eller venografi (d.v.s.
fistel/graft har avlagsnats).

« har aterstiende vendsa dtkomststallen som dr bristfalliga och inte kan bista fistlar eller grafter, vilket faststalls genom ultraljud eller venografi.

«har ett komprometterat centralt vensystem eller stenos i centrala vener (CVS), vilket faststélls genom flera tidigare misslyckade atkomstforsok, symtomatisk CVS
(d.v.s. ansvéllning i arm, nacke eller ansikte) eller venografi.

« ¢j uppnar adekvat tomning under dialys (d.v.s. 1agt Kt/V-varde) via katetrar. KDOQI-riktlinj k derar ett minimivarde for Kt/V pa 1,4.2
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KONTRAINDIKATIONER

Implantation av HeRO-graft ar kontraindicerat om:
« Den brakiala artéaren eller malartiren har en innerdiameter (ID) som dr mindre én 3 mm.
«Deninre halsvenen eller mélkarlet inte kan dilateras till tillracklig storlek for att rymma HeRO-graftets komponent for vendst utflode pa 19 Fr.

«Signifikant arteriell ocklusiv sjukdom féreligger och omdjliggdr saker placering av ett atkomststalle for hemodialys vid de dvre
extremiteterna.

«Kand eller misstankt allergi mot p ialen foreligger (d.v.s. allergi mot ePTFE, silikon, titan och/eller nitinol).
« Patienten har en topisk eller subk infektion vid eller i nart avimpl ionsstallet.
« Patienten har en kind eller missta iski i iemi eller sepsis.
ALLMANNA VARNINGAR
« Kliniska studier har utforts av HeRO-graftet i den inre hal. ion av produkten i andra krl har INTE studerats och kan dka risken for

oonskade hindelser som inte patraffades vid den kliniska studien.

« Produkten FAR INTE anvindas om forpackningen har skadats, 5ppnats eller om dess utgangsdatum har passerat, da produktens sterilitet inte
langre kan garanteras.

+ HeRO-graftet ir endast avsett for engdngsbruk. Komponenterna FAR INTE omsteriliseras eller dteranvindas.

ALLMANNA FORSIKTIGHETSANVISNINGAR
« Endast legitil j far placera, hantera, kanylera, avlagsna koagel fran, bearbeta eller p

- HeRO-graftet dravsett att avlakare som har utbildning och erfarenhet av endovaskulara samt kirurgiska ingrepp och tekniker.

«Foljde a (] isni narp i skots eller
+ HeRO-graftet FAR INTE placeras i samma karl som en kateter eller en ledning till defibrillator eller pacemaker.

«Forattundvika kd p nir HeRO-graftet fors in i det centrala vensystemet.

ste

« Patienten ska dvervakas for tecken pa arytmi under hela ingreppet. Ledarens spets FAR INTE placeras i den hogra kammaren dé detta innebir
rlskforarytml

« Forsikti ska iakttas nar komp for vendst utflide placeras eller avlagsnas vid platser dér stentkontakt kan uppsta da detta innebar risk for
att komponenten for vendst utflide eller karlet skadas.

« Mekanisk b i (t.ex.A Trerotola PTD') FAR INTE anvindasii k
dainterna skador i dessa komponenter kan uppsta.

forvendst utflode och/eller kopplingen

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
HeRO-graftet mojliggor viktig behandling av patienter som behdver hemodialys. Med denna metod medfdljer dock potentiellt allvarliga komplikationer som
inbegriper, men inte begransas till, foljande:

Potentiella komplikationer med krlgraft och kateter F perativa och postoperativa komplikationer
«Serom « Reaktioner pé anestesi

« Infektion « Andnings-/hjartstillestand

« Reaktion eller avstdtning av frimmande foremal « Hjartinfarkt

- Bearbetning/omplacering av kérlgraft « Hypotoni/hypertoni

«Vaskular insufficiens pa grund av “steal syndrome” « Dadsfall

- Partiell stenos eller fullstandig ocklusion av protes eller karl «Blodning

«Vena cava superior-syndrom «Hematom

« Bristande protesfunktion « Hjartsvikt

« Enheten bjs eller sammantrycks « Hjartarytmi

« Smarta vid placeringsstallet « Hjérttamponad

« Enhetsmigrering « Sepsis

« Anastomos eller sérruptur « Trauma pa stora karl eller nerver

- Pseudoaneurysm « Emboli

- Odem « Pneumotorax/hemotorax/hydrotorax
« Ektasi « Aneurysm

- Onormal ldkning/huderosion « Allergisk reaktion

« Blodutgjutning vid graft

SAMMANFATTNING AV KLINISK ERFARENHET AV HERO-GRAFTET

HeRO-graftet utvarderades i en prospektiv klinisk studie som syftade till att visa att produkten inte leder till ndgra nya sakerhets- eller effektivitetsrelaterade
fragestallningar ndr den anvénds sé som indiceras hos patienter som behgver Iéngﬂktlghemod\alyx

HeRO-graftetstuderadeshostvéskildapati pper.Denenavarenprospektiv, lit llerad studieavHeRO-graf d/i ionsil d
bakteriemi hos kateterberoende patienter (“bakteriemistudien”),* och den andra var en randomiserad studie av HeRO-graftets dppenhet hos patlenterfnrwlka graft
indicerades i Gverarmen, i jimfdrelse med patienter som behandlades med ett kontrollgraft av ePTFE ("Gppenhetsstudien”).”

86 patienter behandlades med HeRO-graftet vid fiorton (14) inrattningar. Patienterna ombads att komma pé besk for postoperativ utvérdering var tredje ménad
under minst 12 manader. Effektmatt och prestandaresultat sammanfattas i tabell 1.

Studiens resultat visar att av produkt-/ingrepp  bakteriemi som forknippas med HeRO-graftet ar statistiskt lagre an frekvensen som rapporteras
i litteraturen om tunnelerade katetrar, samtar]amfurhar med frekvensen som rapporteras i litteraturen om traditionella ePTFE-graft. HeRO-graftets oppenhet och
lamplighet for dialys r signifikant battre i jamforelse med motsvarande vérden i kateterlitteraturen och jimforbara med motsvarande vérden i graftlltteraturen

HeRO-graftets sl arjamforbar med sal husbeﬁntllgagraﬂochkatetrar ands for dialys. Inganya ] gl
ocheffektivitet for en produkt for langsiktig kérla obser tudie. Inga ovantade handelser intréffade. Allvarliga odnskade héndelser relaterade till
HeRO-graftet och/eller ingreppet sammanfattas i tabell 2, sorterade efter typ.

Produktrelaterade ncnskade handelsev |ntraffade med en frekvens som var jamforbar med frekvensen i bade kateter- och graftlitteraturen, undantaget blgdning.**
Av de sex (6) blo ien var tva (2) indirekt relaterade till HeRO-graftets implantationsingrepp. Hos den forsta patienten
orsakades koagulopati av andra tillsténd, vavfor blodning inte var ovantat, och hos den andra patienten intréffade en felaktig administrering av heparin. Tre (3)
bladningskomplikationer var direkt hanforda till en tidigare modell av HeRO-graftets komponent for vendst utflode pa 22 Fr, vilken kravde att ett snitt i den inre
halsvenen lades. Den sjatte h\udmngskumpllkanonen var relaterad till explantation av HeRO-graftet. Ett (1) produktrelaterat dodsfall intréffade i Gppenhetsstudien.
Detta intraffade till foljd av p ikationer, vilket & en kénd ikation forknippad med kérlatkomst som rapporterasilitteraturen.**
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TABELL 1: attochp ifter HeRO-graftet
vid 90 Kliniska i
HeRO-graft, HeRO-graft,
iemistudic o) If KDOQI-riktlinjer avseende
(N=36) (N=50 PTFE- lamplighet for hemodialys

Frekvens av produkt-/
mgreprsvelaterad bakteriemi/1000 o 70/1 o dagalrlll(;\;'; 45) . B” o daga’f:-w)en 39) 2,3/1000" 0,11/1000° Ejtillampligt
dagar
Primar ppenhet vid 6 manader 5 ; . .
%% (n/N) 47,2(17/36) 48,0 (24/50) 50%’ 58%’ Ejtillampligt
Assisterad priméar Gppenhet vid 5 N - "
6ménaderi% (n/N) 94,4(34/36) 88,0 (44/50) 2%’ 68%’ Ejtillampligt
Sekundir dppenhetvid s manader |, )0 5¢) 78,0(39/50) 550 6% Ejtillimpligt
% (n/N)
Primér Sppenhetvid 12mnader | ;) 5) 36,0(18/50) 36% 2% Ejtillampligt
% (n/N)
Assisterad primar Gppenhet vid 12 N 5 - "
imaderi () 88,0(32/36) 84,0 (42/50) jrapporterat 520 j tillampligt
Sekundir dppenhetvid 12ménader |, )0 5¢) 70,0 (35/50) 7% 65% Ejtillampligt
% (n/N)

KV [17203(N=25)(1224] |1,6+03(N=33)(09,23] |1,29-1.46° 137-1,62 1,4mal
Limplighet vid dialys /! ,7£03(N=25)[12,24] 7yzs+,63;‘nj31:50, ,23] | 1,29-1,46 ,37-1,¢ 4 mdl
SD [min, max] URR [ 74,3 43,8 (N=24)[653,83,0] [61’ 0_83’8] B 65-70° 70-73 70mal

ha uppkommit pd grund av en

— " (efteroding i
tans i patientens kropp, vilket innebar att patienten var mer mottaglig for bakteriemi under den per

rioperativa perioden, eller d det inte fanns nagot

annatidentifierat Bakteriemi ndringen annan
TABELL2: kad de till HeRO-graftprodukten och/elleri ppet, sorterade efter typ,
vid kliniska multi i
HeRO-graft, HeRO-graft,
yantal antal hé
p_atlenter" (0" (v =38 %) (N=52) Kateterlitteratur’ ePTFE-graftlitteratur’

Blédning ellerhematom 2/2(5,3%) 6/6(11,5 %) 79/4209 (1,9 %) per kateter 76/1587 (4,8 %)
Hjértarytmi 1/1(2,6%) 0/0(0,0%) 30/432 (6,9 %) av ESRD-patienter 30/432 (6,9 %) av ESRD-patienter
Didsfall 0/0(0,0%) 110,9%) 21%" (249/1200) 18,6 %" (327/1754)
Odem (inbegripet svullnad) 11(26%) 0/0(0,0%) 5/86 (5,8 %) per kateter 32/222(144%)
Lungemboli 1/1(2,6%) 1/1(1,9%) 28/686 (4,1 %) av ESRD-patienter 28/686 (4,19%) av ESRD-patienter
Infekti 11(26%) 2/2(3,8%) 1,6/1000 dagar 9,8%' (260/2663)
Stroke 0/0(0,0%) 11(19%) 0,08-0,088/per ar hos ESRD-patienter | 0,08-0,088/per ar hos ESRD-patienter
Vaskulérinsufficiens
pa grund av steal syndrome 1M(26%) 2/2(3,8%) £j tillampligt 4711229(3,8%)
(inbegripet ischemi)

irta vi i 0/0(0,0%) 11(19%) Ejrapporterat
:?::: pastoravener,artarer, | (/) 505 1N09%) 101/2823 (3,6 %) per kateter 7193 7,5%)
L] ipet sarruptur) | 1/1(2,6%) 0/0(0,0%) 3/129(23 %)
Produktskada eller mekaniskt fel "
(tekniskt feli protes) 0/0(0,0%) 21(19%) 278/2214(12,6 %) per patient Ejrapporterat
Ovrigt" 1/1(2,6%) 8/5(9,6%) Ejrapporterat

inklusive de fy

som

produkten.

|. Totalt antal hindelser: Il. Patienter med minst en handelse: IIl. Procentandel av patienter med minst en handelse: IV. llttera(uren vapponerarsamtl\qadodslal\ inte endast de produktrelaterade dddsfallen: V.

apporterar

inbegripet bakt

sepsis: V1. "Ovriga”
Kardiogen chock, hypoxi, hyperkalemi, forhcjt antalvta blodkroppar.

hypotoni med feber, icke

innefattar koagel i hoger for

g
endast for att

dentotalaE:

Dessutom lampar sig

INGREPPSTILLBEHOR

per kateterstallet for per

UtovertllIhehorsknmponentsatsen kan V|ssa kirurgiska instrument for karlatkomst kravas.

menérinteb

gi for

« 5 Frmikropunktionssats

«Diverse ledare pa 0,89 mm (0,035 tum), minst 150 cm linga

«Kraftig sax
« Hepariniserad koksaltlosning
«4x4sterila kompresser

« Diverse subkutana vavnads- och hudsuturer

« Rontgentat kontrastvatska

Salsfurvavnadstunnelenng med kulspetsar pd 6 mm och 7 mm

« Diverse
« Standardmssiga karlslingor
« Spruta och sprutadapter
« Sterilt kirurgiskt smorjmedel
« Atkomstnalar

(forartarg )

OVERVAGANDEN VID PATIENTURVAL

inleds:

Féljande p.

vaganden ska

Innan

1. Sakerstall korrekt patienturval genom karlkartlaggning.
a) Om karlkartlaggningen indikerar att en livsduglig fistel eller graft kan sattas in, ska dessa alternativ Gvervagas forst.
b) Mélartaren maste ha en innerdiameter pa minst 3 mm for att kunna bibehalla tillréckligt arteriellt inflode for att bista graftet.
2. Bekrafta att ejektionsfraktionen &r hogre an 20 %.

3. Bekrafta att det systoliska blodtrycket & minst 100 mmHg.
for att utesluta

4. Utfor k

patienter med

ienlighet med odling:
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detill, foljande:

i innan HeRO-graftet implanteras hos patienter som genomgar dialys via kateter. Behandla
samt sakerstall att infektionen har eliminerats innan HeRO-graftet implanteras.
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foratt

om methicillinresi Y

5. Taett svabbprov fran patientens ndsa innan HeRO-graftet occus-aureus (MRSA) foreligger. Behandla

efterbehov.

6. Likt traditionella graft kan HeRO-graftet ockludera patienter som har:

«entrang brakialartar (d.v.s. har en innerdiameter som &r mindre &n 3 mm)

«otillrackligt arterielltinflode eller stenosi inflodet

«en historik av atkomstkoagulering utan kand anledning

- en koaguleringssjukdom eller medicinskt tillstdnd som férknippas med koagulering (t.ex. cancer)
« otillracklig antikoagulering eller tillstand som &r oférenliga med antikoagulans

« systemiskt [agt blodtryck eller allvarlig hypotoni pafdljande vétskeuttomning efter dialys

«ett bojt graft

av blodpropp vid tidigare ingrepp
«stenos i graft vid stalle med flera punkturer
« en handelse som relateras till mekanisk

(tex. )

Blodproppsbildning &r den vanligaste orsaken till vaskular &tk Missade hemodialystillfallen okar signifikant antalet blodproppsbildningar i AVF
och AVG.?

IMPLANTATION AV HeRO GRAFT, UPPNA VENDS ATKOMST

1. Utrusta en g operati | med fl kopi- och j ustning och forbered patienten for ett vaskulért atkomstingrepp enligt kirurgiska

standardforeskrifter.

2.Forplanera den kirurgiska implantationen genom att indikera ldmpliga snitt- och tunneleringsvagar med en kirurgisk markpenna. Rita upp HeRO-graftets ledbana
med en mjuk C-kurva pa dverarmen.

3.0m en befintlig tunnelerad kateterkanal anvands ska over ledare ("over-th hange”) anvéndas for att avlagsna katetern.

4. Anvind aseptisk teknik for att Gppna tiIlbehﬁrskomponentsatsen och forbered dess innehall for bruk.

Forsiktighet! Anvand en separat bricka nar den b i lerade katetern for att bibehalla den sterila miljon. Utfor odling av

katetrar som vidi

9! P

Forsiktighet! Syihop kanalen fran den beﬁntllga katetern till HeRO-graftets kanal.

Forsiktighet! Tack over kat meden

foratt skydda det sterila omradet.

Forsiktighet! Beakta den dkade risken for bakteriemi efter en ipsilateral placering av HeRO-graft eller i samband med femorala

dverbryggnil och behandl profylaktiskt med antibiotikum med den hagre infektionsrisken i atanke.
Forsiktighet! i ibiotil pé dverbryggni dlle.
5.Behandla patienten profylaktiskt med under den periop perioden baserat pa patientens bakteriemihistorik:

«behandla med Ancefi kombination med Vancomycin och Gentamycin vid ursprunglig placering av komponenten for vendst utflode
«behandla med Vancomycin och Gentamycin vid ingrepp som inbegriper utbyte dver ledare (“over-the-wire exchange”) av en tunnelerad dialyskateter
«behandla med Vancomycin och Gentamycin vid placering av femoral kateter och icke-standardméssig placering av HeRO-graftet

meden5Fr

6. Anvand ultraljud som végledning och uppnd perkutan atkomst till
Forsiktighet! KI

seldi
ats och g

a studier av HeRO-graftet utfordes vid pl ideninre hal Central vends & vianagon annan ven, exempelvis

har INTE och kan medfdra 6kad risk for oonskade handelser som inte patréffades under den kliniska
studlen Nar nyckelbensvenen anvands for vends atkomst kan en mer lateral perkutan metod minska risken for tryck pa nyckelbenet
eller ocklusion i kemponenten fir vendst utflide. Avbildning av nyckelbenet bér vervigas hos dessa patienter, i syfte att vervaka
ion mellan nyckelb samt det forsta revbenet och komponenten fér vendst utflide.’

7. Anvénd fluoroskopi som végledning och mata in en ledare p& 0,89 mm (0,035 tum), som &r minst 150 cm lang, till den nedre hélvenen.
Forsiktighet! Bibehall ledarens position under helaimplantationen av komponenten for vendst utflide.

8.0m venografi anvénds for att diagnostisera den vendsa anatomin ska en inforarhylsa av lamplig storlek anvéndas.

9.Lagg ettlitet snitt vid ledarens utgangsstélle som hjalpmedel vid placering av inforarhylsan.

IMPLANTATION AV KOMPONENTEN FOR VENOST UTFLODE
1. For patienter som undergar narkos bor Trendelenburg-positionen Gvervigas. Narkoslakare bar aven tvinga positiv andning i syfte att minska risken for luftemboli
underimplantationen.

OBS! For patienter som sederas i medvetet tillstand ska Valsalva-mangvern anvéndas i syfte att minska risken for luftemboli.

2. Faststall om seriedilatering krévs baserat pa den vendsa anatomin. Om sé ar fallet ska dilatatorerna pa 12 Fr och 16 Fr anvandas efter behov for fordilatering av
venvagen innan inforaren pa 20 Fr fors in.

0BS! Angioplastik med ballong kan &ven kravas om anatomin ar allvarligt stenosdrabbad.
0BS! Bjinte inforarhylsan eller dilatatorn och anvand inte instrumenten for att kringga stenos.

3.For in den korta inforaren pa 20 Fr fran tillbehdrskomponentsatsen dver ledaren. Den langa infdraren pa 20 Fr kan anvéandas vid icke-standardmassiga
dtkomstmetoder.

0BS! Anvandning av den kortare inforaren kan forhindra bojning eftersom den inte kan foras lika langt in i karlet.

4. Matain dilatatorn och hylsan tillsammans dver ledaren och ini kérlet med en vridande rorelse.

0BS! Forinte in hylsan/dilatatorn for langt. Flikarna maste hallas utanfor kroppen.

5. Anvind aseptisk teknik for att Gppna komponenten for vendst utflode.

6.Spola komponenten for vendst utflode med hepariniserad koksaltlosning.

1 pa 10 Fr-tillférselmandré

7. Applicera sterilt kirurgiskt och forin den genom Luer-anden av silikon pa komponenten for vendst utflode.
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8. Anslut Y-adaptern till Luer-anden pa 10 Fr-tllforselmandra
9.Dra &t kranen pa Y-adaptern vid behov.

10. Sakerstall att ventilen pa kranen &r ppen, spola med hepariniserad koksaltlgsning och sting sedan ventilen.

11. Underltta infdring i hylsan genom att applicera sterilt kirurgiskt smorjmedel pa utsidan av k forvenost utflode.

12. Hall ledaren och 20 Fr-hylsan stabiliserade och bérja dra ut dilatatorn fran hylsan. S& snart dilatatorns spets kommer ut ur hylsan ska hemostaspluggen omedelbart
sattas fast. Detta gors genom att greppa handtaget med tummen och pekfingret. Satt fast hemostaspluggen ordentligt i hylsan lings med ledaren. Se till att bada
pluggtatningsringarna sitter ordentligt inuti hylsan. Dra ut dilatatorn helt ver ledaren.

b

13. Forin komp: for vendst utflode och tillfo over ledaren och mata in dem till den avdragbara 20 Fr-hylsan.

14. Ersitt snabbt h I med komp forvendstutflode.

Forsiktighet! ForINTEin tillfo spetsinihoger formak.

15. Anvand fl kopi som vagledning och forin k forvendstutflodetill vena cava superior med hjdlp aven vridanderarelse. Hall tillforselmandra;

stilla och fortsétt att fora in komponenten for vendst utflade till mitten eller vre delen av hoger formak.

0BS! Om motstand patraffas ska dess orsak faststallasinnan komponenten for vendst utflode fors in ytterligare. Hall hylsan rak sa att den inte bjs. Om hylsan bajs
maste den avldgsnas och erséttas med en ny kort 20 Fr-hylsa.

16. Bekréfta att spetsen pi komponenten for vendst utflode ar korrekt placerad i mitten eller dvre delen av hager formak.

17. Dra forsiktigt uppat samtidigt som 20 Fr-hylsan dras av. Drainte av hylsan i narheten av incisionsstéllet — draav hylsan nar den har kommit ut ur snittet. Bekrafta att
hylsan har avlagsnats helt och att spetsen pi komponenten for vendst utflade sitter pé rétt plats med hjalp av fluoroskopi.

18. Avldgsna ledaren och stang locket pa Y-adaptern.

19.1nnan 10 Fr-tillfo angen avlagsnas fran k for vendst utflode ska en klimma séttas pa komponenten for vendst utflode vid
incisionsstallet for att forhindra att hemostas forloras. Slutfor avidgsnandet av tillforselmandrangen frén ledaren.

0BS! Var noggrann med att inte kiimma for hart (d.v.s. klam inte [angre &n till Iasfliken pa klammans handtag).

Forsiktighet! For att undvika potentiell skada pd komponenten fir vendst utflide ska endast den atraumatiska klamman som medféljer
tillbehdrskomponentsatsen anvindas.

20. Koppla loss Y-adaptern fran tillférselmandrangen. Oppna kranen och anslut Y-adaptern till Luer-anden av silikon pd komponenten for vendst utflade.

21. Ansluten sprutatill kranen och ta bort klimman fran komponenten for vendst utflode. Aspirerakomponenten for vendst utflode. Stang kranen, satt tillbaka
kldmman pa komponenten for vendst utfléde och koppla loss sprutan.

22. Anslut en spruta med hepariniserad koksaltldsning. Oppna kranen, ta bort kiimman och spola komponenten for vendst utflade. Sitt tillbaka klamman pa
komponenten for vendst utflode vid incisionsstallet och stang kranen.

23. Placera dter patienten i standardpositionen pa rygg.
24.Ldgg ett anslutningssnitt vid skaran mellan axelmuskeln och brostmuskeln (deltopectoral groove, DPG).

25.Hall komponenten for vendst utflode borta frén incisionsstéllet och anvénd en kraftig sax for att klippa av Luer-anden av silikon frin komponenten for
vendst utflode. Anden pi komponenten fér vendst utflode ska klippas av rakt s& att den &r vagrat mot komponenten for vendst utflode. Kassera delen
som inte anvands.

Forslkhghet' Setill att spetsen pa komponenten for vendst utflode inte forflyttas under hanteringen.

F Den delenavk forvendst utflide kan ha vassa kanter. Undvik kontakt med handskar som punkterar dem.

26. Anvénd en standardmassig Kelly-Wick-tunnelerare med 6 mm kulspets och tunnelera fran DPG till det vendsa incisionsstallet.
27. Forin kulspetsen pd 6 mm i anden av komponenten for vendst utfléde och dra den igenom tunneln till DPG.

28. Avldgsna kul pa 6 mm frén forvendst utflode.
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Forsikti BOJ INTE komp for vendst utflode kraftigare n till 2,5 cm i diameter nagonstans léngs hela dess langd da detta kan leda till
attknutar uppstar.
0BS! Alternativt kan en GORE: I eller Bard-tvava | anvandas. Las ti isningar for i ion om korrekt bruk.

IMPLANTATION AV ARTARGRAFTKOMPONENTEN
1. Anvénd aseptisk teknik for att ppna artargraftkomponenten.

2.Ldgg ettsnittvid det utvalda dllet. Anvénd en
Bekrafta oppenhet med Doppler eller genom att kénna pa artaren.

ig kérlslynga for att frilagga artéren och bekrafta att dess innerdiameter r storre an 3 mm.

Forsiktighet! Kliniska studier av HeRO- graftet utfnrdes vid placerm ibrakialartaren. Artarimplantation av produkteninagon annan artér har INTE
hk dfé S I

k for oonskad Isersom inte patriffades under denkliniska studien. Dock kanidentifiering
som ar 3 mm eller storre resultera i ett battre blodflode i jamforelse med en brakialartar

avenal ivartirmed eni
varsinnerdiameter ar mindre dn 3 mm.

3. Anvénd en standardméssig Kelly-Wick-tunnelerare med 7 mm kulspets och folj det tidigare uppritade mjukt C-formade graftledbanan for att skapa en subkutan
tunnel fran artarincisionsstallet till anslutningsincisionsstéllet vid DPG. Graftets bana varierar beroende pé patientens anatomi.

4. Avlagsna kulspetsen pa 7 mm frén Kelly-Wick- och ateranslut pa6mm.

5. Anslut anden pé artargraftkomponenten som inte har en koppling till kulspetsen p& 6 mm och sakerstéll en tét anslutning genom att lagga en eller flera suturer.

6. Dra forsiktigt artérgraftkomponenten genom tunneln till artarincisionsstallet. Anvand markeri pé artdrg p for att sakerstélla att den
inte har vridits.

7.Lamna cirka 8 cm av artérgraftkomponenten synlig vid DPG-incisionsstéllet for att underlétta ing frén artargraf till komp
forvendst utflode.

8.Klippavartai p frén h d forattockluderaartal id illet.

ANSLUTNING AV HeRO-GRAFTET

1. Placera en steril 4x 4 kompress mellan komponenten for vendst utfléde och DPG-incisionsstéllet fr att forhindra att smuts kontaminerar snittet.

2. Faststéll vilken langd pd komponenten for vendst utflode som kravs for att 0 i till arté vid den slutgiltiga DPG-
platsen. Anvénd en kraftig sax och klipp komponenten for vendst utflade till onskad Iangd samt se till att den avklippta delen &r vagrat mot komponenten
forvendst utflode.

Forsikti UtforINTEenp ingav k forvendst utflode pa ti dé dessa tva delar arutformade for attinte kunna
separeras nar de har kopplats till varandra.
3.Tryckdenavklippta dnden avkomponenten for vendst utflode pa ti I Detvd ansluts genom att greppa komp forvendst

utfléde cirka 2 cm frén den avklippta dnden och sedan trycka pa den sa att den enkelt glider dver den forsta hullingen pé titankopplingen. Fortsatt att trycka
komponenten for vendst utflode dver kopplingen tills den avklippta anden ligger jamn med hylsan av silikon och forbi bada hullingarna.

Forsiktighet! HeRO-graftets k forvendst utflode ar d att fastas snavt vid bada hullingarna pa titankopplingen s att delarna inte
kan separeras. Om delarna maste separeras ska ett nytt rakt klipp goras av komponenten fir vendst utflode. Den nya avklippningen
ska gnras nara kopplingen och forsiktighet ska iakttas nar den dverflodiga delen av komponenten for vendst utflide klipps av och

frén koppli Rengir Ila kvarvarande rester fran koppli Om koppli skadas under separation ska en
ny artirg andas. Anvénd fl kopi for att ater k llera den rd dta spetsens position nér eventuella
justenngarhargjorts
Forsiktighet! Ringbanden runt g ] far INTE greppas, dras av eller pa annat sitt skadas, eftersom detta kan forsamra graftets
Under ing av enh ar det viktigt att greppa silik pé artirg P och undvika kontakt
medringbandet. Se till att ringbandet inte krossas eller skadas.
Forsiktit Om skada paril observeras underi ion ska en ny artiirg,
Forsiktighet! Ettkrossat eller skadat ringband kan leda till flidesavbrott inuti HeRO-graftet samt kan orsaka tidig ocklusion och/eller upprepad
ocklusion i enheten.

Forsikti Bekrafta att art hk forvendst utflide ér helt anslutna samt att ingen del av titankopplingen syns.
Nar i har g¢ ‘orts ska den rd spetsens position i mitten eller Gvre delen av hoger formak bekraftas genom
fluoroskopi.

4. Placera forsiktigt ti i imj den vid DPG. Positionera om artérgraftkomponenten frén artaranden for att avlagsna restmaterial.

5. Avlégsna kiimmorna frin komponenten for vendst utflode samt artéranastomosstallena for att flida hela HeRO-graftet.
6. Satt tillbaka klamman pa artargraftkomponenten.
0BS! Undvik omradet med ringband pé artargraftkomponenten.

7. Ansluten spruta med ini osning till arta viaenspr Avldgsna klimman och spola hela HeRO-graftet. Hall uppsikt
Gver DPG-anslutningsstallet for att upptécka lackage. Satt tillbaka klamman pé artargraftkomponenten.

bk

Forsikti Om lickage as ska korrekt ing mellan forvendst utflod

ANSLUTA ARTARGRAFTKOMPONENTEN TILL ARTAREN
1.Klipp artargraftkomponenten till 6nskad langd. Undvik att komponenten stécks for kraftigt och se till att inget dverfladigt material aterstar. Kontrollera att det
inte finns veck, vridningar eller bgjningar pa artargraftkomponenten.
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2. Utfor artaranastomos med hjalp av kirurgisk standardteknik.

Forsikti Anvénd en

nal med liten diameter och ovass kant for att minska risken for blodning vid suturhalen.

3. Avlagsna klamman och kontrollera enhetens Gppenhet med hjalp av Doppler-standardteknik.

4. Bekrafta blodflode genom att kénna efter vibration och lyssna efter flodesljud.

5. Utvardera om steal syndrome foreligger under implantationsingreppet via dopplerundersokning av radialartaren och ulnarartan. Om symtom pé steal syndrome
k ska kirurgiskt i Je dvervagas, Ivi

« DRIL-ingrepp (distal revascularization-interval ligation)

«bandning — detta kan dock minska fladet i HeRO-graftet

« proximalisering av inflodet

6.Stang de tre incisionsstéllena.

INFORMATION EFTER IMPLANTATION
1. Fylli aret om implantati derrattelse som finns i patienti ionspasen och faxa det ifyllda formularet till patientens dialyscenter.

2.Ge patienten de dterstdende foremélen i

KANYLERING FOR KARLATKOMST
Folj KDOQI-riktlinjerna for utvardering, forberedning och kanylering av graft.

« Artargraftkomponenten kréver 24 veckor for att inforlivas innan det kan kanyleras.

« Svullnaden méste avta tillréckligt for att palpation av hela artérgraftkomponenten ska kunna utforas.

«Rotering av kanyleringsstéllena kravs for att undvika bildning av pseudoaneurysm.

« Ett litt stasforband kan anvéndas for kanylering eftersom blodflédesvibration och -ljud kan vara mindre tydliga @n vid anvandning av ett traditionellt ePTFE-graft
pé grund av elimineringen av vends anastomos.

Efter dialys, samt efter avlagsnande av ndl, ska mattligt fingertryck tillampas vid punkturen tills hemostas uppnds. Anvénd inte mekaniska klammor eller haftband

da dessa okar risken for ocklusion.

Forsiktighet! Kanylera INTE HeRO-graftet inom 8 cm (3 tum) fran DPG-snittet for att undvika skador pa delen med ringband pé
artdrgraftkomponenten.

Forsikti Kanylera INTE k forvendst utflode.

Forsiktighet! Avlagsna dverbry

n sa snart som mojligt nar HeRO-graftet &r redo att kanyleras for att minska risken for

overbr

ion. Om odlingen av kateterspetsen ger positiva resultat ska

Forsiktighet! Odling ska utforas av alla 6verbryggni vid
i beh med lampligt antibiotil isyfte att minska risken for att HeRO-graftet infekteras.

Ytterligare information finns i guiden om skotsel och kanylering av HeRO-graftet i patientinformationen samt online pd www.merit.com/hero.

PERKUTAN TROMBEKTOMI
HeRO-graftet kréver likvardig skotsel som traditionella ePTFE-graft. HeRO-graftet kan vara upp till 90 cm langt och darfor behavs en langre trombektomienhet for att
genomkorsa hela graftets langd.

Forsikti Anvénd inte mekanisk de trombektomi (tex. A la PTD®) i k
kopplingen dé interna skador i dessa komponenter kan uppsta.

for vendst utflode och/eller

Om specifika ianvisningar eller -vigledning behdvs kan du kontakta kundtjanst for att fa ett exemplar av trombektomiriktlinjerna eller hamta dem pa
www.merit.com/hero.

EXPLANTERING, UTBYTE, ANDRING ELLER KVARLAMNANDE AV PRODUKT

HeRO-graftets k for vendst utflode samt koppli ingen ska avldgsnas om produkten inte avses anvandas for dialysatkomst. Vid fall da det krévs
att HeRO-graftet byts ut, explanteras eller andras ska du kontakta kundtjénst for att fa i och en expl i finns
aven i avsnittet Frequently Asked Questions (vanliga fragor) pa www.merit.com/hero.

g

MRT-INFORMATION

HeRO-graftet har pavisats vara MR-villkorligt enligt terminologin som anvands i American Society for Testing and Materials (ASTM) International, beteckning: F2503-
05. Standardpraxis for markning av medicintekniska enheter och andra foremal for sakerhet i magnetisk resonansmiljo.

ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box (700, West Conshohocken, Pennsylvania, USA, 2005.

Icke-kliniska teser har visat att HeRO-graftet & MR-villkorligt. En patient som har implanterats med denna produkt kan genomga rontgen omedelbart efter placering
under fdljande forhallanden:

« statiska magnetiska faltet ar 3 Tesla eller lagre

«~magnetiska faltets spatiala gradient ar 720 Gauss/cm eller lagre

Uppvarmning i samband med MRT

Vidicke-kliniska tester prod produkten foljande ing under MRT som utfordes under 15 minuter i MR-system med 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite,
programvara G3.0-0528, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1, USA): hogsta temp andring +1,6 °C.
Experimenten rérande uppvarmning i samband med MRT med utrustning installd pa 3 Tesla utforda med pole for sandar-/mottagarradi (RF) i MR-

system som avbildar hela kroppen vid genomsnittlig SAR pa 3,0 W/kg (d.v.s. i samband med ett virmematningsvarde pa 2,8 W/kg) indikerar darfor att den hogsta
uppvarmningen som intraffade i samband med dessa specifika farhallanden var lika med eller lagre an +1,6 °C.

Artefaktinformation

MR-avbildningskvaliteten kan vara forsamrad om det avbildade omradet ligger vid samma eller relativt néra produktens position. P& grund av detta kan optimering av

MR-avbildni behdvas for att komp for produktens position vid behov.

Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE

Halrumsstorlek for signal: 7849mm’ 295mm’ 9519 mm’ 1273mm’

Plan utbredningsriktning: Parallell Vertikal Parallell Vertikal
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GARANTIFRISKRIVNING

TROTS ATT DENNA PRODUKT HAR TILLVERKATS UNDER NOGGRANT KONTROLLERADE FORHALLANDEN OCH MED RIMLIGA FORSIKTIGHETSATGARDER HAR
MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. INTE NAGON KONTROLL OVER FORHALLANDENA UNDER VILKA PRODUKTEN ANVANDS. MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC.
FRANSAGER SIG DARFOR ALLA GARANTIER, BADE UTTRYCKLIGA OCH UNDERFORSTADDA, AVSEENDE PRODUKTEN INBEGRIPET, MEN INTE BEGRANSADE TILL,
EVENTUELLA UNDERFORSTADDA GARANTIER GALLANDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL, OAVSETT OM SADAN GARANTI HANFORS
FRAN BESTAMMELSER, LAGSTIFTNING, PRAXIS ELLER ANDRA GRUNDER. BESKRIVNINGAR ELLER SPECIFIKATIONER | SKRIFTLIGA MATERIAL, INBEGRIPET
DENNA PUBLIKATION, FRAN MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. AR ENDAST AVSEDDA SOM ALLMANNA BESKRIVNINGAR AV PRODUKTEN VID TIDPUNKTEN FOR
TILLVERKNING OCH UTGOR INGEN SOM HELST GARANTI. MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. SKA INTE HALLAS ANSVARIG INFOR NAGON PERSON ELLER ENHET
FOR MEDICINSKA UTGIFTER ELLER DIREKTA, OFORUTSEDDA ELLER INDIREKTA SKADOR SOM UPPKOMMER TILL FOLID AV ANVANDNING AV, DEFEKT I, FEL
ELLER FELFUNKTION HOS DENNA PRODUKT, OAVSETT OM EN SADAN FORDRAN BASERAS PA GARANTIATAGANDEN, AVTAL, HANDLING ELLER ANNAN GRUND.
INGEN INDIVID HAR RATT ATT BINDA MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. TILL NAGON REPRESENTATION, GARANTI, VILLKOR ELLER ANSVAR SOM AVSER DENNA
PRODUKT.

UNDANTAGEN OCH BEGRANSNINGARNA SOM ANGES OVAN AR INTE AVSEDDA, OCH SKA INTE TOLKAS, SOM OVERTRADELSER AV OBLIGATORISKA VILLKOR
ENLIGT GALLANDE LAGSTIFTNING. OM NAGON DEL ELLER NAGOT VILLKOR | DENNA GARANTIANSVARSFRISKRIVNING FASTSTALLS STRIDA MOT LAGEN, VARA
OGENOMFORBAR ELLER STA | KONFLIKT MED GALLANDE LAGSTIFTNING AV DOMSTOL VID BEHORIG JURISDIKTION SKA DETTA INTE PAVERKA GILTIGHETEN
HOS ATERSTAENDE DELAR AV GARANTIANSVARSFRISKRIVNINGEN. ALLA RATTIGHETER OCH SKYLDIGHETER SKA TOLKAS OCH UPPRATTHALLAS SOM OM
DENNA GARANTIANSVARSFRISKRIVNING INTE INNEHOLL DEN SARSKILDA DEL ELLER DET VILLKOR SOM FASTSTALLS VARA OGILTIG, OCH DEN OGILTIGA DELEN
ELLER VILLKORET SKA ERSATTAS MED EN GILTIG DEL ELLER VILLKOR SOM PA BASTA SATT SPEGLAR DET LEGITIMA INTRESSE SOM MERIT MEDICAL SYSTEMS,
INC. HARATT BEGRANSA SITT ANSVAR ELLER SIN GARANTI.

Om denna ansvarsfriskrivning av ndgon anledning skulle anses vara ogiltig eller ogenomforbar: (i) eventuella ansprak pé grund av garantibrott ska inledas inom
ett ar efter det att sidant ansprék eller stamningsgrund uppstod och (ii) den enda ersattningen for sddant garantibrott begransas till utbyte av produkten. Priser,
specifikationer och tillganglighet kan komma att @ndras utan sérskilt meddelande.

TEKNISK SUPPORT

Foratt fa ytterligare information om HeRO-graftet, inbegripet fragor om i k Il kan du kontakta kundtja felni via:
Merit Medical Systems, Inc. Auktoriserad representant:

1600 West Merit Parkway Merit Medical Ireland Ltd

South Jordan, Utah 84095, U.S.A. Parkmore Business Park West

1-801-253-1600 U.S.A Galway, Ireland

Kundtjénst: 1-800-356-3748 Kundtjanst: +31 43 358822

www.merit.com/hero www.merit.com/hero
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NAVOD K POUZITI

Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto prostiedku na Iékafe nebo jeho pFedpis.

Pouze kvalifikovani poskytovatelé zdravotni péce sméji tento prostiedek umistovat, manipulovat s nim, odstrafovat z néj srazeniny, provadét jeho revizi nebo jej
explantovat.

Pred pouZitim si peclivé prectéte navod k pouZiti.
Pfi zavadéni, udrzovani nebo explantaci prostfedku se fidte univerzélnimi bezpecnostnimi opatfenimi.
Neobsahuje latex z pfirodniho kaucuku.

STERILNI (E0) - POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI
Kazda komponenta protézy HeRO se dodava v dvojitém obalu tvoFicim sterilni bariéru a je sterilizovana EO v souladu s normou 150 11135-1. OPAKOVANE
NESTERILIZUJTE.

USKLADNENI
Pro zajisténi maximalni ochrany skladujte y protézy HeRO v originalnich ych obalech pfi pokojové teploté. Uchovavejte v suchu a mimo pfimé
slunecni svétlo. Kazdd komponenta musi byt pouZita pred datem pouZitelnosti vytisténym na jednotlivych Stitcich.

[E Viz névod k poufziti

RXONLY  Prostiedekna Iékafsky predpis

2
Pouzit do
ad
T

Bezpecny pfi zachovani specifickych podminek MR
Nepyrogenni

Opakované nesterilizujte

® Nepouzivat opakované

STERILE [EO] steriizovano ethylenoxidem

Katalogové ¢islo

Vyrobce

Uchovavejte v suchu

Kéd sarze Chraiite pred slunecnim svétlem

Autorizovany zstupce v Evropském spolecenstvi @ Nepouzivat, pokud e obal poSkozen

POPIS PROSTREDKU

Protéza HeRO (Hemodialysis Reliable Outflow — spolehlivy odtok pro hemodialyzu) je fesenim dlouhodobého pfistupu u pacientd, u kterych jsou problémy s pristupem
a ktefi jsou zavisli na katétru. Protéza HeRO je pIné podkozni chirurgicky implantat. Zajistuje arteri 6zni pristup s kontinudlnim odtokem do centralniho Zilniho
systému.

Protéza HeRO prechézi stendzu centralni Zily a umoziiuje dlouhodoby pfistup pro hemodialyzu.

Zilni odtokova komponenta 40 cm odtokové komponenta potazend silikonem

Vniténi primér 5 mm -
Vngj3f primér 19F (6,3 mm)

Nitinolovy vyztuzovaci oplet odolny viici zalomeni ng::knmvastm
adeformaci W
Vhitini priimér
Sk 6mm 53 cmePTFE
o . STUPUP Vniiprimér | céuniprotéza pro
& B T hemodialjzu

el e

‘ Titanovy konektor Pnlyletraﬂumethylennva(PTFU
spirdlova vyztuz

Arterialni komponenta protézy

Protéza HeRO se skldda ze dvou zakladnich komponent:

p § Zilni odtok
“p i ePTFE arteridlni komp protézy
Zilni odtokova komponenta protézy HeRO mé vnitni primér 5 mm, vnéjsi primér 19F a je 40 cm dlouhd. Skladé se z niho silikonu s oplé

nitinolovou vyztuzi (zajistujici odolnost viici zalomeni a deformaci) az rentgenkontrastniho prouzku na konci.

Arterialni komponenta protézy HeRO mé vnitini primér 6 mm, vnéjsi primér 7,4 mm a délku 53 cm véetné konektoru. Skldda se z ePTFE hemodialyzacni protézy
s PTFE spiralovou vyztuzi zajistujici odolnost viici zalomeni v blizkosti manoveho konekmru Titanovy konektor ma zuzujici se vnitini primér (ze 6 na 5 mm) a pfipojuje
arterialni komp protézy k Zilni odtokové k é. Arteria protézy se kanyluje s pouzitim standardni techniky podle pokynd
iniciativy KDOQI.

Souprava komponent piislusenstvi poskytuje ndstroje a pfislusenstvi, které mohou pomoci pfi umisténi protézy HeR0.

Nézev podle predpisu FDA pro protézu HeRO je cévni protéza.

URCENY UCEL POUZITI
Protéza HeRO je urena pro poutziti pfi udrzovani dlouhodobého cévniho pristupu u pacienti Iécenych chronickou hemodialyzou, u kterych jiz nelze pouzit mista
periferniho Zilniho pristupu vhodné pro pistéle nebo protézy.

INDIKACE POUZITI
Protéza HeRO je indikovéna pro pacienty v konecném stadiu rendlniho selhani na hemodialyze, u kterych jiz nelze pouZit zédnd jind mista pfistupu. Tito pacienti zavisli
na katétru se snadno identifikuji pomoci pokyni iniciativy KDOQI' jako pacienti:

« ktefi se stali zavislymi na katétru nebo ktefi se blizi zévislosti na katétru (tj. jiz nelze pouzit zadna jina mista pfistupu, jako jsou napiiklad arteriovendzni pistéle
aprotézy);

« ktefi nejsou kandidaty na pistéle nebo protézy na horni koncetiné z diivodu nedostatecného Zilniho odtoku, jak je zjisténo na zakladé predchozich selhani pristupu v
anamnéze nebo na zakladé venografie;

«ukterych se neuspéje s pistélemi nebo protézami z diivodu nedostatecného zilniho odtoku, jak je zjisténo na zakladé selhani pfistupu nebo na zakladé venografie
(napf. zéchrana pistéle/protézy);

« ukterych zbyvajici mista Zilniho pfistupu nevyhovuji pro vytvoreni pistéle nebo pro protézu, jak je zjisténo pomoci ultrazvuku nebo venografie;
« ktefii maji naruseny centrélni Zilni systém nebo stendzu centrélni Zily, jak je zjiténo na zakladé predchozich selhani pfistupu v anamnéze, symptomatické stendzy
centralni Zily (t]. otoki paze, krku nebo obliceje) nebo venografie;

« ukterych neni pfi pouZiti katétrii dostatetna dialyzacni clearance (tj. je nizka hodnota Kt/V). Pokyny iniciativy KDOQI doporuuji minimalni hodnotu Kt/V 1,4.2
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KONTRAINDIKACE

protézy HeRO je indikovana, jestlize:

« Vnitini priimér brachialni i cilové tepny je mensi nez 3 mm.

« Vnitini juguldrni Zilu nebo cilovou cévu nelze dilatovat, aby dokazala pojmout Ziln/ odtokovou komponentu protézy HeRO o velikosti 19F.

« Existuje zdvazné arterialni okluzivni onemocnéni, které by branilo bezpecnému umisténi pfistupu pro hemodialyzu na horni koncetiné.
(tj. ePTFE, silikon, titan, nitinol).

« Existuje znama alergie nebo pi

iinfekcispoj s mistem impl.

« Pacient mé lokalni nebo p

«Pacient ma znamou systé infekci, bak ii nebo podezieninané.
VSEOBECNA VAROVANI
ti protézy HeRO bylo klinicky zkoumano ve vnitinij arni zile. Impl prostiedku v jinych cévach NEBYLA zkoumana, a mohla by zvysit
0 nezadoucich pihod, ke kterym v této klinické studii nedoslo.
«Vyrobek NEPOUZIVEJTE, jestlize je obal poskozeny i otevieny nebo jestlize jiz uplynulo datum pousi i, protoZe miize byt Sena sterilita.
« Protéza HeRO je vyrobek uréeny pouze k jednorazovému pouiti. Zadnou zkomponent opakované NESTERILIZUJTE ani NEPOUZIVEJTE.
VSEOBECNA UPOZORNENI
« Tento prosti sméji umisti i nim, dstrai provadétjeho revizinebo jej explantovat pouze pfislusné

kvalifikovani zdravotnicti pracovnici.
« Protéza HeRO je urcena pro poutiti lékafi, ktefi jsou vyskoleni a maji zkuSenosti s endovaskularnimi a chirurgickymi zakroky a technikami.
«Piimp ani, kanylaci, udriovani nebo expl i prosti sefidte
+ NEUMISTUJTE protézu HeRO do téze cévy jako elektrodu katétru, ilatoru nebo
« Aby se predeslo poskozeni cév, musi se pfi zavadéni protézy HeRO do centralniho Zilniho systému pouzivat skiaskopicka kontrola.

i bezpecnostnimi opatienimi.

+B&hem celé procedury sledujte pacienta z hlediska priznakii arytmie. Aby se minimalizovalo riziko arytmie, NEUMISTUITE konec vodiciho dratu
do pravé komory.

«Opatrné je nutno postup pi umistovani nebo i Zilni odtokoveé k ty, kde by mohlo dojit ke kontaktu se stentem v diisledku

3k i Zilni odtokové nebo cévy.
«V Zilni od! é a/nebo k ' NEPOUIIVEJTE mechanické/rotacni prostiedky pro bel ii (napf. A Ti la PTD’),
protoze by mohlo dojit k vniténi 3 itéchtok

POTENCIALNT KOMPLIKACE

Protéza HeRO poskytuje dilleZity prostiedek k [écbé pacientd, ktefi vyzaduji hemodialyzu; nicméné existuje moznost zavaznych komplikaci, které zahrnuji mimo jiné:

Potencidlni komplikace spojené s cévni protézou a katétrem Potencidlnii ¢nia pooperacni
- Sérom « Reakce na anestezii

« Infekce « Respiracni/srdecni zéstava

« Reakee na cizi téleso nebo rejekce « Infarkt myokardu

- Revize/vyména cévni protézy « Hypotenze/hypertenze

« Cévni nedostatecnost v diisledku steal syndromu «Smrt

- Césteénd stendza nebo pInd okluze protézy nebo cévy «Krvéceni

« Syndrom horni duté zily «Hematom

- Selhani protézy « Srdecni selhani

« Zalomeni nebo stlaceni prostfedku «Srdecniarytmie

« Bolest v misté « Srdecni tamponada

« Migrace prostiedku «Sepse

« Dehiscence anastomazy nebo rény « Trauma velkych cév nebo nervii

« Pseudoaneurysma « Embolie

«Edém « Pneumotorax/hemotorax/hydrotorax
- Ektézie « Aneurysma

« Abnormélni hojeni / eroze kiize « Alergickd reakce

« Extravazace protézy

SHRNUTI KLINICKYCH ZKUSENOSTI S PROTEZOU HeRO
Protéza HeRO byla hodnocena v prospektivni klinické studii, aby se prokazalo, Ze tento prostfedek nevyvolava zadné nové problémy souvisejici s bezpecnosti
a icinnosti, kdyz se pouziva, jak je indikovano u pacientil, ktefi vyZaduji dlouhodobou hemodialyzu.

Protéza HeRO byla zkouména u dvou riiznych populaci pacientd. U jedné byla p a studie vyskytu iemie souvisejici
s protézou HeRO / implantaci u subjekti zavislych na katétru (,studie bakteriemie”),* au druhe randnmlzovana studie prichodnosti protézy HeRO u subjekti

zplsobilych pro protézu v horni casti paze v porovnani se subjekty, které dostaly kontrolni ePTFE protézu (,studie prichodnosti”).*
Ctrndct (14) instituci 16ilo 86 subjektd s pouZitim protézy HeRO. Subjekty byly poZadany, aby pfichazely na pooperaéni hodnoceni v tiimésinich intervalech po dobu

minimalné 12 mésict. Vysledky primarniho cile a funkéni vysledky jsou shrnuty v tabulce 1.

Vysledky studie ukazuji, Ze vyskyt bakteriemie souvisejici s prosttedkem / procedurou spojenou s protézou HeRO je statisticky nizsi, nez se uvadi v literatute
u ych katétrd, a y s vyskytem uvadénym v literatufe u béznych ePTFE protéz. Priichodnost protézy HeR0 a adekvatnost dialyzy jsou vyrazné lepsi

vporovnanis i okatétrecha s o protézach.

Protéza HeRO mé piiidruzeny bezpecnostni profil, ktery je srovnatelny s existujici protézou a katétry pouzivanymi pro hemodialyzu. V této studii nebyly pozorovany
Zadné nové problémy souvisejici s bezpecnostia icinnosti u prostiedku pro dlouhodoby cévni pistup. Nevyskytly se Zadné neocekavané udalosti. Zdvazné nezadouci
pithody souvisejici s protézou HeRO a/nebo s procedurou jsou podle typu shruty v tabulce 2.

Nezadouci pithody souvisejici s prostfedkem se vyskytovaly s cetnosti sli o katétrechis i

(6) krvaceni ve studii priichodnosti dvé (2) krvaceni nepfimo souvisela s implantaci protézy HeRO; u prvniho pacienta byla koagul plisobena jinymi okol

a krvceni nebylo neocekavané a u druhého pacienta doslo k chybé v podavéni heparinu. Tfi (3) krvaceni byla piimo pisuzovéna Zilni odtokové komponenté starsi
generace protézy HeRO o velikosti 22F, oz si vyzédalo preparaci vnitfni jugularni Zily. Sesté krvaceni souviselo s explantaci protézy HeRO. Ve studii priichodnosti se
vyskytlo jedno (1) imrti souvisejici s prostiedkem, a to v diisledku komplikaci spojenych se sepsi souvisejici s prostiedkem, coz je znamé komplikace cévniho pristupu
uvédéndv literatufe.**

0 protezach svyjlmkcu krvaceni.** Ze Sesti
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TABULKA 1: Konecné uidaje primarniho cile a konecné funkéni iidaje protézy HeR0 z americkych multicentrickych klicovych klinickych studii
Proteza HeRO Studie Proteza HeRO Studie Literatura o ePTFE Pokyny KDOQI pro
ie (N=36)° i (N=50)° if katétrech protézach adekvatnost hemodialyzy
Vyskyt bakteriemie souvisejici . o[ 0,13/1000 dni (horni
s prostiedkem/procedurou/ ot hancesleiost 23000 011/1000° Nehodise
1000dni! ’ ’ (UC8)039)
Primarniprichodnostpo6mesicch |, ) (73 48,0 (24/50) 0%’ 58%' Nehodise
% (n/N)
Asistovana primarni prichodnost po 5 , .
S misicich3 (/) 94,4(34/36) 88,0 (44/50) 920% 68% Nehodise
Sekundarni priichodnost po , ;
S mésicich3 (/) 77,8(28136) 78,0 39/50) 559% 76% Nehodise
Primarni prichodnost po 12mésicich |5, ;) ) 36,0(18/50) 36% 2% Nehodise
% (n/N)
sistovand primaniprichodnostpo. | o g 3¢ 84,0 42/50) Neuvedeno 2% Nehodise
h % (n/N)
i priichodnost po § i )
12 mésicich % (/) 77,8(28136) 70,0(35/50) 37% 65% Nehodise
vop MV [1720300=29112241 [162030N=33)09,23] [129-146' 137-1,62 Gil1,4
- = _ 72,8+60(N=21) § § .
[Min, Max] URR | 743:238(N=20)[653,8341 |11 "oy 65-70 70-73 ail70

. Bakteriemie souvisejici s procedurou byla definovana jako jakakoli bakteriemie zanesend pfedchozim tunelizovanym dialyzacnim Katétrem subjektu (kultivovan v dobé implantace protézy HeR0), jakakoli
bakteriemie, kterd mohla byl zanesena preexistujici infekci ]mde viele sub]ek(u, jenz mu Cinit subjekt M(MHEJSIM k bakteriemii v perioperacni obdobi, nebo tam, kde neni zjistén jiny zdroj bakteriemie nez
implantace. Bakteriemie byla zatfidéna jako ,souvisejici jistit 24dny jing

TABULKA 2: Konecné zavainé nezadouci pfihody spojené s protézu HeRO isejici s prostfedkem a/nebo impl. ipodle typuz
multicentrickych klinickych studii

Protéza HeRO Studie . Protéza HeRO Studie
/
poéet subj ekt 00" (v = 38 potet subjekti (%) (N = 52)° Literatura o katétrech® Literatura o ePTFE protézéch®

Krvaceni, hemoragie nebo 22053%) 6/6(11,5%) 79/4209(19%) na katétr 76/1587(4,8%)
hematom

Srdeéniarytmie 1/1(2,6%) 0/0(0,0%) 30/432 (6,9 %) subjektii s ESRD. 30/432 (6,9 %) subjekti s ESRD
Smrt 0/0(0,0%) 11(1,9%) 21%" (249/1200) 18,6 %" (327/1754)
Edém (zahrnuje otoky) 11(2,6%) 0/0(0,0%) 5/86 (5,8 %) na katétr 32/222(14,4%)
Plicni embolie 11(2,6%) 1101,9%) 28/686 (4,1 %) subjektii s ESRD 28/686 (4,1%) subjektii s ESRD

ikoli iemi 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) 1,6/1000dnit 9,8%" (260/2 663)

Mrtvice 0/0 (0,0%) 1/1(1,9%) 0,08-0,088/rocné u subjektii s ESRD 0,08-0,088/rocné u subjektil s ESRD
Cévninedostatecnost

vdisledku steal syndromu 11(2,6%) 2/2(3,8%) Nehodise 471229 (3,8%)
Bolestv misté 0/0(0,0%) 1/1(1,9%) Neuvedeno Neuvedeno

év, tepen, nervii | 0/0(0,0%) 1/1(1,9%) 101/2823 (3,6 %) na katétr 7/93(7,5%)

Problémy rany (zahrnuje 112,6% 00(00%) Neuvedeno 312902,3%)
dehiscencirany)

Zlomeni nebo mechanick zdvada .

(technické zavada protézy) 0/0(0,0%) 211019%) 278/2 214 (12,6 %) na subjekty Neuvedeno
Ostatni" 1/1(2,6%) 8/5(9,6%) Neuvedeno Neuvedeno
Tato tabull je iechny subjekty zafazené v studil protézy HeRO, véetné ctyf kefi tento prostiedek nedostali

1. Celkovy potet piihod; I. Subjekty s lespofijednou piihodou; Il Procento subjektd s alespoit jednou prihodou; V. Literatura uvadi viechna émrti, ato nejen dmrti souvisejics prostiedkem nebo procedurou; V.

Liteatua o protézich i echny infekce, vGatn balteriemie neb sepe; VI Ostatn”zivané rihdy sourisefc s prstide alnebo procedurou ahmmovalysaeninu v prav i ypoteni s hrecia,
i, pneumonii, kardiogenni ok, hypoxii, hyperkalemii, hypoxemiia zvyseny pocet biljch krvinek.

V nikterich pfpadechnebylomoinéprovestpimé sondni e idfproény HeR0  eratr, it i dosupné e teraturyjsou wideny  cellorouppul ESRD s poplaces okt

et na kateétr spie ne na subjekt,jako napt. nezddouci prhody souvisejcis procedurou.

y i Navic né hje

PRISLUSENSTVi PRO PROCEDURU

Vedle soupravy komponent pfislusenstvi mohou byt navic zapotfebi nékteré chirurgické nastroje pro cévni pfistup.

Chirurgické nastroje pro cévni pfistup zahrnujici mimo jiné:

« Mikropunkéni set SF

«Riizné 0,035" vodici dréty o délce minimalné 150 cm

«Silné ndizky

« Heparinizovany fyziologicky roztok

« Sterilni gazové ctverce 4 x 4

« Riizné Sici materidly pro podkozni tkan a kiizi

« Roztok kontrastni latky pro radiografii

- Sada tkanovych tunelatord s 6mm a 7mm kulickami na konci

« Riizné atraumatické vaskularni svorky (pro arterialni
komponentu protézy)

« Standardni cévni smycky

« Injekeni strikacka a adaptér stiikacky

« Sterilni chirurgicky lubrikant

« Pristupové jehly

HLEDISKA PRI VYBERU PACIENTOD
Ped zahdjenim implantace je nutno u pacienti vyhodnotit nésledujici hlediska:
1. Zajistéte spravny vybér pacientli pomoci mapovani cév.
a) Jestlize mapovani cév ukazuje, Ze Ize umistit pouzitelnou pistél nebo protézu, zvazte nejdfive tyto moznosti.
b) Cilova tepna musi mit vnitini priimér alespoii 3 mm, aby zajistil adekvatni arterialni pfitok podpirajici protézu.
2. Zkontrolujte, zda je ejekéni frakce vétsi nez 20 %.
3. Zkontrolujte, zda je systolicky krevni tlak minimalné 100 mm Hg.
4.U kazdého pacienta di ého p! ictvim katétru provedte screeningové kultivace krve, aby se pred implantaci protézy HeRO vyloucila asymptomaticka
bakteriemie; podle vysledku kultivaci nasadte pacientovi antibiotika a zausme aby byla infekce vylécena pred implantaci protézy HeR0.
5. Pfed implantaci protézy HeRO provedte stér pacientova nosu na i prit methicilin staphylococcus aureus; dale postupujte piislusnym
zplisobem.
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6. Stejné jako u béznyich protéz, miize u protézy HeRO dojit k okluzi u pacienti:
«smalou brachidlni tepnou (napf. vnitini primér mensinez 3 mm);
«snedostate¢nym arterialnim pfitokem nebo vtokovou stenézou;
«se srazeninami v pfistupech z neznamych divodi v anamnéze;
« s poruchou srazlivosti nebo zdravotnim stavem, kteryjespmen se srazenim (t]. rakovina);
«snedostatecnou anti inebo s nekompli lacni medikaci;
«s nizkym systémovym krevnim tlakem nebo zévaznou hypotenzi po odstranéni tekutiny po dialyze;
« se zalomenou protézou;
«s nedokonalym odstranénim trombu pfi pfedchozich zakrocich;
« se stendzou v protéze v misté opakovanych vpich;
«spfihodou, jako je mechanicka komprese (napf. pruzinové hemostatické svorky).
Trombadza je nejbéznéjsi pricinou dysfunkce cévniho piistupu. Vynechané hemodialyzy vyznamné zvy3uji mnozstvi trombotickych epizod v AVF a AVG.?

IMPLANTACE PROTEZY HeRO PRO ZISKANI ZILNIHO PRISTUPU
1. Vybavte standardni operacni sl zafizenim pro skiaskopické a ultrazvukové navadéni a pfipravte pacienta podle standardnich operacnich pokynii pro proces
vaskularniho pristupu.

2. Predem naplanujte chirurgickou implantaci s vyuzitim chirurgického znackovace k oznaceni prislusnych incizi a drah tunelizace. Nakreslete drahu vedeni protézy
HeRO ve tvaru mirného Cna horni ast paze.

3. Pokud se rozhodnete vyuzit stavajici trakt ého katétru, pouzijte k odstranéni katétru standardni techniky vymény pres drat.
4. Aseptickou technikou oteviete soupravu komponent pfislusenstvia pripravte jeji obsah k pouiti.

] éni: Kod éni sta li: ho katétru pouZijte samostatny podnos, coi pispiva k zachovani sterility. Kultivujte viechny
katétry odstranéné v dobé implantace.

Upozornéni: Sesijte uzavieny trakt od stavajiciho katétru k protéze HeRO.
Upozornéni: Zakryjte veskera prodlouZeni katétru krytim z antimikrobialni incizni rousky, aby byla chranéna sterilni oblast.

éni: Pocitejte se zvySenym rizikem bakteriemie po ipsilaterdlnim umisténi protézy HeRO nebo u femorélnich pieklenovacich katétri
a profylakticky nasad'te antibiotika s védomim, Ze pacienti jsou vystaveni vysSimu riziku infekce.

Upozornéni: Na misto vystupu pieklenovaciho katétru naneste antibiotickou mast.

5.V perioperacnim obdobi pacientovi profylakticky nasadte antibiotika na zakladé pacientovy anamnézy bakteriemie:

« Ancef nebo kombinace vankomycinu a gentamicinu pro umisténi Zilni odtokové komponenty,

«vankomycin a gentamicin pro vyménu tunelizovaného dialyzacniho katétru s manzetou pres drat,

«vankomycin a gentamicin pro umisténi femoralniho katétru a atypické umisténi protézy HeRO.

6. Pomoci ultrazvukového navadéni ziskejte perkuténni pfistup do Zilniho systému s pouZitim mil ¢niho setu SFa i Seldingerovy techniky.

Upozornéni: PouZiti protézy HeRO bylo klinicky zkouméno s pou: , napiiklad
podklickovou zilu, NEBYL ZKOUMAN a mohl by zvysit rizike nezadoucich piihod, ke kterym v klinické studii nedoslo. Jestlize by se pro
zilni pristup poutila podklickova Zila, lateralnéjsi perkutanni pfistup by mohl zmirnit riziko deformace Zilni odtokové komponenty
klicni kosti nebo riziko okluze. Je tieba zvaZit sledovani téchto pacientii pomoci zobrazovani kli¢ni kosti, aby byla kontrolovana
moznost interakce kli¢ni kosti a prvniho Zebra s Zilni odtokovou komponentou.

7.5 pomoci skiaskopického navadéni posuiite 0,035" vodici drat, miniméIné 150 cm dlouhy, k dolni duté zile (VCI).

Upozornéni: Zachovavejte umisténi dratu po celou dobu impl. Zilni odtokové k
8.V pfipadé provédéni venografie pro diagnostikovéni Ziln anatomie vyberte vhodnou velikost pouzdra zavadéce.

9. Provedte malou incizi v misté vystupu vodiciho dratu, aby napomohla umisténi pouzdra zavadéce.

IMPLANTACE ZILNi ODTOKOVE KOMPONENTY
1. U pacienti podstupujicich celkovou anestezii zvazte Trendelenburgovu polohu. Mimoto by mél anesteticky persondl vyvolat dychéni s pozitivnim pietlakem, aby se
sniZila moznost vzduchové embolie béhem implantace.

POZNAMKA: U pacient se sedaci pfi védomi vyuzijte Valsalviiv manévr, aby se snizila moznost vzduchové embolie.

2. Na zaklade Zilni anatomie rozhodnéte, zda je zapotebi sériova dilatace. Pokud ano, poutijte podle potieby 12F a 16F dilatatory pro predilataci Zilniho traktu pred
zavedenim 20F zavadéce.

POZNAMKA: U silné stenotické anatomie miize byt také zapotrebi balonkov4 angioplastika.

PPOZNAMKA: Neohybejte pouzdro zavadéce ani dilatator ani je nepouivejte k obejiti stenézy.

3.Zavedte krétky 20F zavadéc ze soupravy komponent pfisluSenstvi pres vodici drat. Dlouhy 20F zavadéc Ize v pfipadé poteby pouZit pro atypické pfistupy.
POZNAMKA: Poufiti kratsiho zavadéce méize pomoci zabranit zalomeni, protoZe jej nelze posouvat tak daleko do cévy.

4. Posouvejte dilatator a pouzdro spolecné pres vodici drét do cévy pomoci otacivého pohybu.

POZNAMKA: Nezavidejte pouzdro/dilatator pflié daleko. Uchyty musi byt dostate¢né daleko od téla.

5. Aseptickou technikou oteviete obal Zilni odtokové komponenty.

6. Proplachnéte Zilni fyziologickym roztokem.

7.Naneste sterilni chirurgicky lubrikant na 10F zavédéci mandrén a zasuiite jej skrze silikonovou koncovku Luer Zilni odtokové komponenty.
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8.Na koncovku Luer 10F zavédéciho mandrénu pfipevnéte Y adaptér.
9.V pfipadé potteby utahnéte uzaviraci kohout na Y adaptéru.

10. Ujistéte se, Ze je ventil na uzaviracim kohoutu v oteviené poloze a provedte proplachnuti heparinizovanym roztokem, pak ventil zaviete.
11. Aby se usnadnilo zavedeni do pouzdra, naneste sterilni chirurgicky lubrikant na vnéjsi povrch Zilni odtokové komponenty.

12. Zatimco stabilizujete vodici drét a 20F pouzdro, zatnéte z pouzdra vytahovat dilatator. Jakmile konec dilatatoru opusti pouzdro, ihned vlozte hemostatickou zatku
tak, Ze jeji tichyt uchopite palcem a ukazovackem. Hemostatickou zatku pevné zasuiite do pouzdra podél vodiciho dratu. Zkontrolujte, zda jsou oba tésnici krouzky
zatky zcela usazeny v pouzdru. Pfes vodici drat dilatator zcela odstraiite.

b

13. Zavedte Zilni odtokovou komponentu a sestavu zavadéciho mandrénu na vodici drét a posouvejte je az k 20F pouzdru typu bananové slupky (peel-away).

14. Rychle zaméiite h ickou zétku za Zilni
Up i: NEPOSOUVEJTE konec décih do pravé siné.

15. Pod skiaskopickou kontrolou p jte Zilni
mandrén, pokracujte v posouvani

dohorni duté zily (VCS) pomoci otacivého pohybu. Zatimco udrzujete zafixovany zavadéci

iodtokové knmponenty do stfedni az horni pravé siné.

POZNAMKA: Jestlize citite odpor, zjistéte pficinu, dfive nez budete v posouvani Zilni odtokové komponenty pokracovat. Udrzujte pouzdro rovng, abyste zabranili

jeho zalomeni. Jestlize je pouzdro ohnuté, odstraiite jej a nahradte jej novym kratkym 20F pouzdrem.

16. Zkontrolujte spravné umisténi Zilni odtokové komponenty ve stiedni az horni pravé sini.

17.0patrné vytahujte a pfitom odlupujte 20F pouzdro. Neodlupujte pouzdro blizko mista incize; pouzdro odlupujte teprve tehdy, aZ opusti misto incize. Pomoci
skiaskopie zkontrolujte, zda je pouzdro zcela odstranéno a zda je konec Zilni odtokové komponenty na spravném misté.

18. Odstraiite vodici drat a zaviete uzavér na Y adaptéru.

19. Pfed dokoncenim odstrafiovani 10F zavddéciho mandrénu z Zilni
ke ztraté hemostazy. Dokoncete odstrafiovéni zavadéciho mandrénu z vodiciho dratu.

vmistéincize, aby nedoslo

POZNAMKA: Dévejte pozor, aby nedoslo k nadmémému svorkovani (tj. nepokracujte za fixacni ozubec na rukojeti svorky).
éni: Aby se piedes! Znému posk i Zilni
komponent prislusenstvi.

dtokove k dod 5

pouiivejte pouze ickou svorku v soup

20. Odpojte Y adaptér od zavédéciho mandrénu. Oteviete uzaviraci kohout a piipojte Y adaptér k silikonové koncovce Luer na Zilni odtokové komponenté.
21.K uzavuaclmu kohoutu pfipojte stfikacku a odstraiite svorku z Zilni odtokové komponenty. Odsajte Zilni odtokovou komponentu. Zaviete kohout, Zilni

novu jte a odstraiite stfikacku.

22. Piipojte stfikacku s hepannlzovanym fyziologickym roztokem. Oteviete uzaviraci kohout, odstraiite svorku a proplachnéte Zilni odtokovou komponentu. Znovu
jte Zilni p v misté incize a zaviete uzaviraci kohout.

23. Vratte pacienta do standardni polohy vleze na zadech.
24. Provedte incizi v misté konektoru, které se nachdzi v deltopektoralnim zlabku.

25. Podrite Zilni odtokovou komponentu mimo mista incize a silnymi niizkami odstfihnéte silikonovou koncnvku Luerzllnl odtokové komponenty. Konec Zilni
odtokové komponenty je tieba stiihat rovné, aby bylo zajisténo, Ze je tento stfih kolmo k Zilni odtokové zitou Cast zlikviduj

Upozornéni: Davejte pozor, aby pii i inedoslo k premisténi konce Zilni odtokové k

P P! P

Upozornéni: Zastfizeny konecZilni odtokové komponenty miize mit ostry okraj. Zabraiite jeho kontaktu s rukavicemi, aby nedoslo k propichnuti.
26.S poutzitim standardniho tunelatoru Kelly-Wick s 6mm kulickou na konci vytvoite tunel od deltopektoralniho zlabku k mistu Zilni incize.

27.Vlozte tunelator s 6mm kulickou na konci do konce Zilni odtokové komponenty a tahnéte tunelem k deltopektoralnimu zlabku.

28.Vlyjméte tunelator s 6mm kulickou na konci z Zilni odtokové komponenty.

38

CZECH / CESKY

Upozornéni: NEOHYBEJTE Zilni odtokovou komponentu nikde po celé jeji délce nad priimér o velikosti 2,5 cm, aby nedoslo k zalomeni.

POZNAMKA: EventudIné Ize pouzit tunelovaci zafizeni GORE nebo obousmérné tunelovaci zafizeni Bard. Informace o spravném pouiti najdete v navodu k pouziti
dodaném vyrobcem.

IMPLANTACE ARTERIALNI KOMPONENTY PROTEZY
1. Aseptickou technikou oteviete obal arterialni komponenty protézy.

2. Provedte incizi na zvoleném misté arteridIni anastomazy. S pouZitim standardni cévni smycky obnazte tepnu a zkontrolujte, zda je vnitini primér vétsi nez 3 mm.
Zkontrolujte priichodnost prostiednictvim doppleru nebo hmatem.

Upozornéni: PouZiti protézy HeRO byl
zkouména a mohla by zvy:
primérem 3 mm nebo véi
mensim nez3 mm.

icky zkoumano s pouZzitim brachialni tepny. Arterialni implantace prostfedku k jinym tepnam NEBYLA
ko nezadoucich piihod, ke kterym v klinické studii nedoslo. Avsak uréeni alternativni tepny s vnitinim
, miiZe mit za nasledek zlep3eni pritoku krve ve srovnani s brachialni tepnou s vnitinim primérem

3.5 poutzitim standardniho tunelatoru Kelly-Wick se 7mm kulickou na konci postupujte podle dive nakreslené drahy vedeni protézy ve tvaru mirného C, aby se vytvofil
podkozni tunel od mista arteridlni incize k incizi v misté konektoru, které se nachazi v deltopektoralnim zlabku. Trasa protézy se bude lisit v zévislosti na anatomii
konkrétniho pacienta.

4. Ztunelatoru Kelly-Wick odstraiite konec se 7mm kulickou a znovu pfipojte konec s 6mm kulickou.

5. Konec arterialni komponenty protézy, na kterém neni konektor, pfipojte na konecs 6mm kulickou a zajistéte tésné spojeni pomocistehi.

6.0patrné tahnéte arterialni komponentu protézy skrze tunel k mistu arterialni incize. Pomoci znaceni na arterialni komponenté protézy kontrolujte, zda
neni protéza zkroucend.

7.Na misté incize v deltopektordInim Zlabku ponechte pfiblizné 8 cm arteridlni komponenty protézy odhalenych, aby se usnadnilo spojeni od arterialni
k protézy k Zilni odtokové k

8.0dstiihnéte arterialni komponentu protézy od tunelovaciho zafizeni a poutijte standardni cévni svorku k uzavieni arterialni komponenty protézy v misté
anastomozy.

PRIPOJENI PROTEZY HeRO
1. Umistéte sterilni gdzovy ctverec 4 X 4 mezi Zilni amisto incize v del
necistotami.

il&bku, aby se zabranilo kontaminaci incize

2. Urcete délku Zilni odtokové knmponenty potfebnou k pr|p0|en| k arterialni komponenté protézy na konecném misté v deltopektoralnim zlabku. Silnymi
niizkami zastihnéte Zilni na pozad délku, ato rovné, aby bylo zajisténo, Ze stéih bude kolmo k Zilni odtokové komponenté.

p i: NEZKOUSEJTE pfi éniZilni é natitanovy toz antak, aby jeni ddélit.

P! P

3. Zastiizeny konec Zilni odtokové komponenty piitlacte na titanovy konektor. Spojeni téchto dvou komponent se provédi tak, Ze se Zilni odtokova komponenta
uchopi piblizné 2 cm od zastiizeného okraje a tlaci se, aby snadnéji klouzala pres prvni vy¢nélek titanového konektoru. Pokracujte v pritlacovani Zilni odtokové
komponenty na konektor, dokud jeji zastfizeny okraj nebude zarovnany s hrdlem silikonové objimky za obéma vycnélky.

p éni: Zilni odtokovi k protézy HeRO byla tak, aby tésné zapadla do obou vycnelku titanového konektoru, takze tyto casti
nelze oddélit. Je-| I| nutné je oddélit, musi se na Zilni odtokové komponenté udélat novy rovny stiih. Tento novy stiih by mél byt v blizkosti
konek apiodstiihovania od: izbylého kousku Zilni odtokové komponenty z konektoru je tieba postupovat zvlast opatrné.
Oustele konektor od veskerého materidlu nebo zbytki. Dojde-li béhem oddélovani k poskozeni konektoru, je nutno pouzit novou

lni| protézy.Pop i jakékoli u upravyznovu i icky jte umisténi iho konce.
Upozornéni: NEBERTE do ruky, NEODLUPUJTE ani jinak NEPOSKOZUJTE | vyztui idlni k
é ovlivnitil itu protézy. Pi redku

y protézy, protoze by to mohlo
i je diilezité drzet arteridlni kampanenm pmtzzy zassilikonovou objimku
avyhnout se kontaktu se splralovnu vyztuzl Ujlstete se, Ze spiralova vyztuz neni

p def anebo posk
Upozornenl Jestlize je pfiimpl. i 3 i spiralové vyztuze, je nutno pouZit novou arteridlni komponentu protézy.
Up ; nebo def piralova vyztuz miiZe mit za nasledek perueni toku v protéze HeRO a miiZe byt jednou z pficin brzké
okluze prostfedku a/nebo op é okluze.
p éni: Ujistéte se, Z idIni komp ézy aZilni odtokovd komp jsou zcela spojeny a Ze Zadna ¢ast titanového konektoru neni
obnazena. Kdyi je spojeni Il i i jte umisténi konce ve stiedni az horni pravé sini.

4. Opatrné umistéte titanovy konektor v mékkeé tkéni v deltopektoralnim zlabku. Uvedte arterialni komponentu protézy do spréavné polohy z arteridIniho konce,
aby se odstranil prebytecny material.

5. Odstraiite svorky na Zilni odtokové komponenté a misté arteridIni anastomazy, aby doslo ke zpétnému toku krve do celé protézy HeRO.

6. Znovu zasvorkujte arterialni komponentu protézy.

POZNAMKA: Vyhybejte se oblasti arteridlni komponenty protézy se spiralovou vyztuzi.

7.5 pouzitim adaptéru stfikacky pfipojte k arteridlni komponenté protézy stfikacku s heparinizovanym fyziologickym roztokem. Odstraiite svorku a proplachnéte
celou protezu HeRO. Zkontrolujte spojeni vdeltupekturalmm lébku, zda nékde nedochdzi k iniku tekutiny. Znovu zasvorkujte arteridlni komponentu protézy.
p it Je-lizp an dnik, jte spi é piipojeni idlni| protézy k Zilni odtokové komp é.

SPOJENT ARTERIALNI KOMPONENTY PROTEZY S TEPNOU

1.Zasttihnéte arterialni komp protézy na poz délku tak, aby nebyla nadmérné napinana ani nezbyl pebyte¢ny materidl. Zkontrolujte, zda
arterialni komponenta protézy neni nikde zalomend, zkroucend nebo ohnutd.
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2. Standardni chirurgickou technikou provedte arteridlni anastomézu.
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Upozornéni: Pouiijte ziizenou jehlu malého priméru s nefeznou hranou, aby se omezil vyskyt krvaceniz otvorii stehi.

3. Odstraiite svorku a jte priichodnost p

dardni technikou s pouzitim doppleru.
4. Zkontrolujte chvéni a Selest.

5. Pomoci doppleru vyhodnotte steal syndrom vietenni a loketni tepny v priibéhu implantace. Objevi-li se pfiznaky steal syndromu, zvazte chirurgické zékroky, jako
jsou napf.:

« postup DRIL (distal revascularization-interval ligation),

«banding, ackoliv tim se mdze sniZit priitok v protéze HeRO,

« proximalizace pfitoku.

6. Uzavrete viechna tfi mista incize.

INFORMACE K POSTUPU PO IMPLANTACI

1. Vypliite faxovy formulaF Oznameni o implantaci, ktery je ve slozce informaci pro pacienta, a odfaxujte vypInény formulaf do pacientova dialyzacniho strediska.
2. Dejte pacientovi zbyvajici polozky slozky informaci pro pacienta.

KANYLACE CEVNIHO PRISTUPU

Postupujte podle pokynii iniciativy KDOQI pro posouzeni protézy, pfipravu a zavedeni kanyly.

« Arteridlni komponenta protézy potfebuje 2—4 tydny pro inkorporaci pted kanylaci.

« Otok musi dostatecné ustoupit, aby byla moznd palpace celé arteridlni komponenty protézy.

« Je nutnd rotace mist kanylace, aby se zabranilo tvorbé pseudoaneuryzmatu.

« Pro kanylaci Ize pouzit lehké zaskrceni, protoze chvéni a Selest mohou byt jemnéjsinez u bézné ePTFE protézy v disledku vylouceni zilni anastomazy.

Po dialyze a po odstranéni jehly mirné pfitlacte prst v misté vpichu, dokud neni dosazeno hemostéze. Aby se sniZilo riziko okluze, nepouzivejte mechanické svorky
ani pasky.

Upozornéni: NEKANVLUJIE protézu HeRO ve vzdalenosti mensi nez 8 cm (3") od incize v deltopektoralnim Zlabku, aby nedoslo k poskozeni té ¢asti
protézy, kde je spiralova vyztuz.

Upozornéni: NEKANYLUJTE Zilni odtokovou komponentu.

Upozornéni: Jakmile je protéza HeRO schopna kanylace,
s preklenovacim katétrem.

co nejdfive p¥ i katétr, aby se snitilo riziko infekce souvisejici

i: Vsechny p
pacientovi vhodna ai

i katétry je po i nutno .V piipadé, Ze jsou kultivace konce katétru pozitivni, nasadte
otika, aby se sniZilo riziko infikovani protézy HeRO.

Dalsiinformace naleznete v ,Navodu k péci o protézu HeR0 a ke kanylaci” v informacich pro pacienta nebo na adrese www.merit.com/hero.

PERKUTANNI TROMBEKTOMIE
Protéza HeRO bude vyzadovat tidrzbu odpovidajici béznym ePTFE protézam. Protéza HeRO miize byt az 90 cm dlouha, coz vyzaduje del3i trombektomicky prostredek,
aby prosel celou délku protézy.

V Zilni éa/nebo k Zivejte mechanické/rotacni prostiedky pro trombektomii (napf. Arrow-
Trerotola PTD®), protoZe by mohlo dojit k vnitinimu pnskozem téchto komponent.

Ohledné konkrétniho névodu nebo pokynii pro trombektomii prosim kontaktujte zakaznicky servis a pozadejte o exemplaf pokynii pro trombektomii, nebo je také
najdete na adrese www.merit.com/hero.

EXPLANTACE, VYMENA, REVIZE NEBO OPUSTENI PROSTREDKU

Jestlize prostiedek nebude pouzivin pro hemodialyzacni pfistup, je tieba Zilni odtokovou komponentu protézy HeRO a spojovaci ¢ast
odstranit. V situacich, kdy je zapotfebi vyména, explantace nebo revize protézy HeRO, prosim kontaktujte zakaznicky servis a pozédejte
o pokyny k postupu a soupravu pro vraceni explantovaného prostiedku. Pokyny Ize také nalézt v oddilu Casto kladené otazky na adrese
www.merit.com/hero.

INFORMACE O MR

Protéza HeRO byla urcena jako ,bezpecnd pfi zachovani specifickych podminek MR” podle terminologie uvedené v normé American Society for Testing and Materials
(ASTM) International (Americké spolecnosti pro testovéni a materialy), oznaceni: F2503-05. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in
the Magnetic Resonance Environment (Standardni postup pro oznaceni zdravotnickych a jinych prostiedkii z hlediska bezpecnosti v prostiedi MR).

ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box (700, West Conshohocken, Pensylvanie, 2005.

Neklinické zkousky prokézaly, Ze protéza HeRO je bezpecnd pii zachovani specifickych podminek MR. Pacienta s timto prostfedkem Ize bezpecné vy3etfit okamzité po
umisténi za nasledujicich podminek:

« statické magnetické pole 3 tesla nebo méné,

« prostorovy gradient magnetického pole 720 gauss/cm nebo méné.

Zahf¥ivani spojené s MR

Pri neklinickych zkouskéch prostiedek vyvolal pfi MR provadéné po dobu 15 minut v systému MR 3 tesla (3 tesla / 128 MHz, Excite, software G3.0-0528, General Electric
Healthcare, Milwaukee, W) nésledujici nardst teploty: Nejvyssi zména teploty +1,6 °C.

Proto pokusy zjistujici zahtivani spojené s MR pro tento prostfedek, p¥i nastaveni 3 tesla s pouzitim vysilaci/ptijimaci radiofrekvencni (RF)
celotélové civky na systému MR s uvadénou celotélovou priimérnou SAR 3,0 W/kg (t] ve spnjem s kalorimetricky naméfenou hodnotou
2,8 W/kg), poukazovaly na to, Ze nejvétsi zahtivani, ke kterému doslo v souvislosti s témito k i se rovna nebo je mensinez +1,6 °C.

Informace o artefaktech
Kvalita zobrazeni MR miize byt ohroZena, pokud je oblast zajmu v totozné oblasti nebo relativné blizko u umisténi tohoto prostfedku. Z toho diivodu miiZe byt nezbytné

parametry ani MR, aby se k la pritomnost tohoto prostiedku.
Pulzni sekvence T-SE T-SE GRE GRE
Velikost ztraty signdlu: 7849 mm’ 295 mm’ 9519mm’ 1273mm’
Orientace rovin: paralelni kolma paralelni kolma
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CZECH / CESKY

ODMITNUTI ZARUKY

ACKOLI TENTO VYROBEK BYL VYROBEN ZA PECLIVE RIZENYCH PODMINEK A S VESKEROU PRIMERENOU PECI, SPOLECNOST MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC.
, NEMA ZADNOU KONTROLU NAD PODMINKAMI, ZA JAKYCH SE TENTO VYROBEK POUZIVA. SPOLECNOST MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC., PROTO ODMITA
VSECHNY ZARUKY, VYSLOVNE | PREDPOKLADANE, TYKAJICi SE TOHOTO VYROBKU, VCETNE NAPRIKLAD JAKEKOLIV PREDPOKLADANE ZARUKY PRODEJNOSTI
NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETNi UCEL, AT VYPLYVAJICi Z PRAVNIHO PREDPISU, 0BYCEJOVEHO PRAVA, ZVYKU NEBO VZNIKAJICI JINAK. POPISY NEBO
SPECIFIKACE V TISTENYCH MATERIALECH SPOLECNOSTI MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. , VCETNE TETO PUBLIKACE, MAJi VYHRADNE PODAT OBECNY POPIS
VYROBKU V DOBE VYROBY A NEZAKLADAJi ZADNE VYSLOVNE ZARUKY. SPOLECNOST MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. , NEBUDE RUCIT ZADNE FYZICKE ANI
PRAVNICKE 0SOBE ZA JAKEKOLI LECEBNE NAKLADY ANI JAKEKOLI PRIME, VEDLEJSi NEBO NASLEDNE ODSKODNEN] NA ZAKLADE JAKEHOKOLI POUZIT], VADY,
SELHAN{ NEBO NESPRAVNEHO FUNGOVANI VYROBKU, AT SE NAROK NA TAKOVATO ODSKODNENI ZAKLADA NA ZARUCE, SMLOUVE, OBECNE OBCANSKOPRAVNI
ODPOVEDNOSTI NEBO NECEM JINEM. ZADNA 0SOBA NEMA OPRAVNENI ZAVAZOVAT SPOLECNOST MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC., K JAKEKOLI REPREZENTACI,
PODMINCE, ZARUCE NEBO ODPOVEDNOSTI, POKUD JDE O TENTO VYROBEK.

VYSE STANOVENA VYLOUCENI A OMEZENI NEMAJf A NESMI BYT VYKLADANA TAK, ZE BY BYLA V ROZPORU SE ZAVAZNYMI USTANOVEN(MI PLATNEHO
PRAVA. JE-LI JAKAKOLI CAST NEBO PODMINKA TOHOTO ODMITNUT ZARUKY SHLEDANA PRISLUSNYM SOUDEM ZA NEZAKONNOU, NEVYMAHATELNOU
NEBO V ROZPORU S PLATNYM PRAVEM, PLATNOST ZBYVAJICiCH CASTi TOHOTO ODM{TNUTi ZARUKY NEBUDE DOTCENA A VSECHNA PRAVA A POVINNOSTI
BUDOU VYKLADANY A VYMAHANY, JAKO KDYBY TOTO ODMITNUTi ZARUKY NEOBSAHOVALO URCITOU CAST NEBO PODMINKU, KTERA BYLA SHLEDANA
NEPLATNOU, ANEPLATNA CAST NEBO PODMINKA MUSI BYT NAHRAZENA PLATNOU CASTi NEBO PODMINKOU, KTERA NEJLEPE VYJADRUJE OPRAVNENY ZAJEM
SPOLECNOSTI MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC., NA OMEZEN( JEJ| ODPOVEDNOSTI NEBO ZARUKY.

Vpripadé, ze je takovét ishleddno zjakéhokoli divod: latnym nebi ym: (i) jakakoliZaloba pro porusenizaruky musi byt zah&jena do jednoho
roku poté, co jakykoli takovy narok nebo diivod zaloby vznikl, a (ii) néprava takového poruseni je omezena na vyménu vyrobku. Ceny, specifikace a dostupnost se mohou
zmeénit bez pfedchoziho upozornéni.

TECHNICKA PODPORA

Cheete-li ziskat dal3i informace o protéze HeRO, vcetné otazek, tykajicich se postupi kontroly infekce, obratte se na oddéleni zdkaznického servisu na:

Merit Medical Systems, Inc. Zplnomocnény zastupce:

1600 West Merit Parkway Merit Medical Ireland Ltd

South Jordan, Utah 84095, U.S.A. Parkmore Business Park West
1-801-253-1600 U.S.A Galway, Ireland

Zakaznicky servis: 1-800-356-3748 Zakaznicky servis: +3143 358822
www.merit.com/hero www.merit.com/hero
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Abibliography of HeRO Graft publications and presentations is available at www.merit.com/hero.

VSEOBECNA VAROVANI
. Pouze k poutiti u jednoho pa:lenta pouiivejte a &, ani neresterilizujte. Opakované pouziti, zpracovani nebo
i mohou narusit i avést kjehu selhdni, coZ miiZe zpiisobit zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.
Opakované poutZiti, zpracovani nebo resterlllzace mohou téz vést k riziku kontaminace prostiedku a zpisobit infekci nebo kiizovou infekci
pacienti, véetné (mimo jiné) pfenosu infekénich chorob mezi pacienty. Kontaminace vyrobku miiZe zpiisobit zranéni, onemocnéni nebo smrt
pacienta.

Viechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim jejich pfislusnych viastniki.
© 2016 Merit Medical Systems, Inc. V3echna préva vyhrazena.

MERIT DL

Vyrobce: nazev a adresa:

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway, South Jordan, Utah 84095

U.S.A. 1-801-253-1600 U.S.A Customer Service 1-800-356-3748

C € 0086

- Zplnomocnény zastupce:
Merit Medical Ireland Ltd, Parkmore Business Park West, Galway, Ireland
EC Customer Service +31 43 358822
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RUSSIAN / PYCCKUIA

WHCTPYKLWA N0 NPUMEHEHUID

Cornaco pepepanbHomy 3akoHopaTenbcrsy (CLUA) npoaaa 3Toro yCTpoiicTBa pa3peluena Bpauam UK No uX 3aKasy.
y"aHOEKa, PeBu3nA, n3pneyexue, yaaneHne Cryctkos KpoBu U Apyrue MaHunynauum ¢ y(TpOﬁCYEDM AOMKHbI BBINONHATHCA TONLKO KBHHVWHMMDOEBHHMM MEeANLUNHCKUM
NepcoHanom.

Mepen MCNoAb30BaHMeM BHUMATENbHO NPOYTHTE BCe MHCTPYKUMM.

Mpy ycTaHoBKe, 3KCAYaTauni ycTpoiicTea iiTe 06uuie Mepbl NPeoCTOPOXHOCTH.

He cogepxuT HaTypanbHoro KayuyKoBoro niatekca.

CTEPWABHO (30) — TO/IbKO A1 OAHOPA30BOI0 UCMO/Ib30BAHUA
Kaxabiii komnoxeHT umnnantata HeRO nocTaBnaeTca B 4BOiHOI CTepUnbHOit 6apbepHoii ynakoBKe it CTepUNi30BaH STHNEHOKCAOM Cornacko cranpapry IS0 11135-1. HE nognexut
TIOBTOPHOIA CTepUAM3aLMM.

XPAHEHUE
[Ins oBecneyeHa MaKCManbHoii 3auuTbl XpanTe HeR0 & ii HEBCKDBITOIE yNakoBKe NPH KOMHATHO/ TeMneparype. beperiTe oT coipocTi i
nPAMOTO C BeTa. KaX il KOMNOHeHT e 10 MCTeYEHUA CPOKA FOAHOCTH, YKA3aHHOTO Ha CeLIManbHbIX HaKAelikaX.

[:Ii'] 03HaKoMbTeCb C UHCTPYKLMeil N0 NpUMeHeHio

RXONLY OTnycKaeTca no peuenty Bpaya

MP-coBmectumo

Henuporento
Cpok roaHocTn
® He nognexwT nosTopHO# CTepuan3auuu
He noanexut nosTopHOMY CN0Nb30BaHMUI0
Mpou3soguTens
STERILE EO] (TepUNM30BaHO STUNEHOKCUAOM
XpaHute B cyxom mecte
N no karanory
beperute oT conHeuHoro ceeta
Kog naptun

YNONHOMOYeHHbIN npeAcTaBUTeNb B EC He MCHO"bByﬁTE, €C/In yNnakoBKa noBpex/eHa

ONMUCAHUEYCTPONCTBA

WmnnanTat HeRO (Hemodialysis Reliable Qutflow — HapexHblil MHCTpYMeHT Aina oBecneyena 0TToKa Npy remoauanu3e) npeactasnset coboii pewenue ANA JOATOBPEMEHHOTO
[0CTYNa B OPraHH3M NALMEHTOB C 3aBUCAMOCTBIO OT KaTeTepa Npi He6naronpuATHbIX yCnoBuAX BBeAeHUA. HeRO — 3T0 NONHOCTBIO NOAKOXHbII! XUPYPrUECKUi UMNNAHTAT. OH
npepgoctasnaer it poctyn BEHO3HYI0 CUCTeMy U 06eCneunBaeT HenpepbiBHbIil OTTOK.

Wmnnantat HeRO npenaTcTBYyeT CyXeHuio COCYAO0B LEHTPaNbHOI BEHO3HOI CUCTEMb, 06ecneynBan ii poctyn Ana

BeHO3HbIii KOMNOHEHT 0TTOKa

KomnoHekT obecnedens 0TToKa 40 CM € CHAMKOHOBBIM
noKpbITHeN

BiyTp. Avan. S um
Biews. guan. 6,3 um (19F)

HATWHON03A 3pHIpYIOLLaA ONAETKG, YCTOMIBaA K 2 )
PeATIeHOKOHTP3CTHOR
w3l cuaTio V
weTkof
BhyTp.auan.
G Coqyaucrsi munnantar
P Bewn.qaw. | Anarewouanisa, 53,
. Tamm aenyTHi 103

el e i

TiTaHoBif CoRmUHHTEN b Cupans 1703
anemenT

WmnnanTat HeRO cocTOUT U3 1BYX OCHOBHBIX KOMNOHEHTOB.

. i i oTTOKa.
. i it ( yTolit TO3).
B i oTTOKa HeRO umeeT BHyTpeHHuUil AuameTp 5 MM, BHeLHil AuameTp 19F u inuny 40 cm. OH U3roToBNEH U3 PeHTreHOKOHTPACTHOTO CUNMKOHa C
apmupyloLLieit HUTUHONOBO oNNeTKoi (06ecneynBatoLelt yCTORUMBOCTb K M3rMOAHII0 1 CMATHIO) U CHAGXeH NoNoCoii ¢ p THOI METKOI Ha
] HeRO umeet BHYTpe it AUaMeTp 6 MM, BHELUHWiA AAMeTP 7,4 MM 1 ANMHY 53 <M, BKNK0YAA COeZMHUTENbHbIN ANeMeHT. OH COCTOUT n3
nemeHTa Ans 3 BbiTAHYTOr0 MNT03, co cnupanbio u3 T3, obecneunBaloweit yCToUMBOCTD K U3rubaHmio B 06nacTy THTaHOBOrO
CORQMHUTENBHOTO S1eMeHTa. THTaHOBbIii (neumumenbubm SMEMEHT MMEET BHYTPEHHI0/0 PE3bOY  BHYTPEHHUii AUaMETP OT 5 MM 0 6 MM W UCTONb3YeTCA ANA KpEnneHn
'y 0TToKa. Ap umnnantata HeRO no ¢ TexHuke

cornacHo nHcTpykumuam KDOQI.
Ha6op BcnomoraTenbHbIX KOMNOHEHTOB COEPXUT UHCTPYMEHTBI 1t BUIOMOTaTeNbHbIe MPUHANEXHOCTH, KOTOPbIE MOrYT NOHaf0BUTLCA NPH yCTaHOBKe UMNAaHTaTa HeRO.

HeROnocranpapry: A30pY 32 KaYeCTBOM NULLEBbIX " (FDA) — cocyauc

npotes.

HA3HAYEHUE
WmnnanTar HeRO npeaasHauer ANA NpeAOCTaBNEHNA AONTOBPEMEHHOTO AOCTYNA B COCYANCTYI0 CUCTEMY NAUMEHTOB C XPOHNYECKOI 3aBUCHMOCTbIO OT FeMOAANH3a, Y KOTOPbIX
OTCYTCTBYIOT NEpHOEPUiiHbIe TOUKY BEHO3HOTO AOCTYNA, NPUTOAHDIE ANA BBEACHNA UCTYN UMY UMNAIAHTATOB.

YKA3AHWA N0 NPUMEHEHUNI0
VMmnnanTat HeRO npeHa3HaueH finA NauMeHToB CNoCNeAHeii CTaell NOYEYHOii HeJOCTaTOUHOCTU, KOTOPbIM HEOOXOAUM FeMOAMaNK3 NPH OTCYTCTBI AIPYTUX BAPUAHTOB 10CTYNa B
COCYAMCTYI0 CUCTeMY. ITUX NaLMEHTOB C 3BUCHMOCTbIO OT KaTeTepa MOXKHO yBEPEHHO BbIABMTL COrnacHo MHCTPYKuMam KDOQI' no Hanuumio yKasaHHbIX Huxe npobem.

« DaKTUYeCKaA WK 0XWM/1aeMan 3aBHCMOCTD OT KaTeTepa (Hanpumep, OTCYTCTBME APYTUX BAPUAHTOB AOCTYNa, TaKMX KaK ductynbiu

Tb KC ductyn wam
Bem)rpaweu I MCTOpYeii NPeAbIAYLINX 0TKA30B HHCTPYMEHTOB A0CTyNa.

B BEPXHME KOHEYHOCTH, BUTRACTBUE HEYA0BNETBOPUTENbHOT0 BEHO3HOMO 0TTOKA, 4TO NOATBEPXKAALTCA

. ii nexop ue ouctyn unu BCneACTBUE BEHO3HOTO 0TTOKA, 4TO NIOATBEPXAATCA BEHOTPadHell Mk 0TKa30M
UHCTPYMEHTOB A0CTyNa (HaNpUMep, UCNONb30BaHUE GUCTY NN MMNAIAHTATOB KaK KpaiiHuX Mep ANA CnaceHis 601bHoro).

« HenpuroHOCTb 0CTaBLUNXCA TOUEK YCTAHOBKM MHCTPYMEHTOB BEHO3HOM0 4OCTYNA ANA UCI uctynsl uan 4t BeHorpadueii unu Y31,
«(TeH03 NK HapyweHua B paboTe LEHTPaNbHOI BEHO3HO! CUCTEMBI, YTO MOATBEPKACHO UCTOPUel 0TKa30B MHC RocTyna, CTeHo03a
LEHTDNbHO/ BEHO3HO/ CUCTeMbI (HANUMED, OTeKaHHe PyK, Liew Uk Lia) Wi BeHorpagueit.
-H ii KNMPEHC NPy Uei KareTepos. HU3KHii il KnupeHc . Cornacio uncTpykunam KDOQI dppakunoHHblii

KNUPEHC MOYBUHbI JONKEH COCTABNATS He Mekee 1,47
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RUSSIAN / PYCCKUIA

NPOTUBONOKA3AHUA

HeRO np HUXKe CnyYanx.
« BHYTpeHHHit AMameTp nneyeBoi WA UeneBoi apTepui Mexee 3 MM.

. b APEMHOI BHY TP il BeHbl unK cocyaa Ao pa3mepa, N03BOAANWIET0 BBECTH 8eHO3HbIL KOMNOHEHM ommoka
umnnautata HeRO 19F.

+ OKKNI03MoHHaA GonesHb apupvlﬁ, KoTopasa penaet BBOAA ana B COCYAbI BEPXHUX
KOHeuHocTeil.

. ycTpoitcTBa yTblit ITO3, CUNUKOH, TUTaH, HUTHHON).

. y cmecTom

. obuwas y nayuenta.

OBLME NPEAOCTEPEXEHNA

PyP yTp IpeMHy y BAP! cocynbl
HE 6bina u3yyena M MOXKET MOBBICHTb PUCK HeXKenaTeNbHbIX ABNEHH, He BCTP! npu MCnbITaHMiL.

« HE ucnonb3yiite NPpoayKT, ecAn ynakosKa noBpeXk/AeHa N OTKPbITa NGO ecnu CTEK CPOK FOAHOCTH, NOCKONBKY B STUX CAYYAAX CTEPUALHOCTL MOXKET 6biTh
Hapywena,

TOnbKo ANA Ero HE PHOIA unm p
MCNONb30BaHMIO.
OBLLUUE MEPbI TPEAOCTOPOXXHOCTH
'y('ﬂIN‘IBKB, peBu3ua, ', CrYyCTKOB KPOBW U AApyrue MaHunynayum c y(lpnﬁ(mom AOMKHDLI BbINONHATLCA TONbKO
. HeRO Ana y ] onbIT "

XMPYPriYeckuX BMeIaTenbCTs U 3HaHne momercmymumxrexuux

«Npu " TpoitcTBa 06Lme Mepbi NPeOCTOPOKHOCTH.

« HE ycranaBnuBaiite umnnantat HeRO B oMk cocyn ¢ paunu P

«Bo yna np () pems BBOAla HeROB auctemy.

«Bo Bpema cepuTe 3a APUTMUK Y NaLUeHTa. nﬂl CHUKEHMA PUCKA apUTMUK HE BBOAAUTE KOHYMK NPOBOJHUKA B "paBblﬁ
Kenyaouex.

. (oﬁnmnaiﬁe OCTOPOXHOCTb NpH nwn 8EHO3H020 ommoka, KOHTAKT CO CTEHTOM MOXeT NpUBeCTH K NOBPeXAeHNI0
COCYA UNU 8€HO3H020 KOMNOHEHMa ommoka.

«HE it wnnp i AnATp A Trerotola PTD') B 0TTOKa W/wnn B

JNeMmMeHTe, 3TO0 MOXKET NPUBECTU K NOBPEXACHUIO 3TUX KOMNOHEHTOB.
BO3MOXHbIE 0CNOXHEHNA

Wmnnantat HeRO Graft npeacrasnaet coboii BaxHoe cpeacTBO ANA NeyeHus 6obHbIX, Tpebylowux reMOAMaNU3a; TeM He MeHee, BO3MOXHbI Cepbe3HbIe 0CTIOXKHEHIS, HeKoTOpble
NpUMEPbI KOTOPbIX YKa3aHbl HUXe.

OCYANCTHIM BO Bpems onep: n
Wkarevepom « Peakuua Ha aHecTesuo
« Cepoma «0cTaHoBKa AblxaHus, cepAuebuenna
 MHdekuua « VdapkT Muokapaa
+ OTTOPXeHUeE U peaKiiua Ha MHOPOHbIe Tena - TUNOTOHUA, FMNepTOHIA
« PeBu3ns WM 3aMeHa COCYAUCTOro MMNNaHTaTa - CMeptb
. (D(YHM(TBSI HeJ0CTaTOuHOCTb, «Kp
«YacTHYHBIi CTEHO3 UMK NONHAA 3aKYNOPKa NPOTE3a WAM COCYAUCTOI CUCTEMbI « Tematoma
«CuHApOM BepxHeit nonoii Bekbl + (epeyHan Hefj0CTaTOUHOCTL
« OTTOpXeHUe NpoTe3a «CeppeyHas apuTmua
« W3rubanme unu Oxatue ycTpoiicTea ~Tamnoxapa cepaua
~Bonu B mecTe ycTaHoBKM «3apaxeHie Kposu
«(MewjeHme ycTpoiicTBa « MoBpex /ieHue BaXKHbIX COCY0B U HEPBOB
+ AHaCTOMO3 MM BCKPbITHE PaHbl «3aKynopka cocyao
- MiceBpoanespusma « [THeBMOTOPAKC, reMoTOpaKC, MAPOTOPaKC
+0Tek « AHeBpu3Ma
« PacumpeHue cocynos « Annepriyeckas peakuua

« HapyweHve 3aXuBACHYA PaK UMK 3pO3UA KOXI
«IKCTpaBa3auyA yepes uMnAaTar

CBOAHAA NHOOPMALMA 0 KTMHUYECKOM MPUMEHEHUN UMNNAHTATA HeRO
UnmnnanTat HeRO noABeprea olyeHke nyTem NpoBeAeHUA NPOCNEKTHBHOTO KNMHWYECKOTo HCCN@A0BAHNA, KOTOPOE N10KA3aA0, 4TO NPH HCMOAb30BAHIM COTNACHO MHCTPYKLMAM
HacToAllee YCTPOVICTBO He CO34aeT HOBbIX NPOBAIeM 6e30nacHOCTH 1 dGHEKTHBHOCTH Y NaLIMeHTOB, nonr

WmnnasTat HeRO 6bin iccnefoBaH B ABYX pasHbix rpynnax nauuexTos. B nepgoii rpynne 6bino npocnekTuBHoe [

nokasareneil 6akTepuemuu, (BA3aHHOI ¢ NpoLie/lypoii UCNonb30BakHuA umnnantata HeRO y cyGbeKToB ¢ 3aBUCUMOCTbIO OT KaTeTepa (fanee — «iccnefoBaHme bakTepuemum»)’. Bo
BTOPOii rpynne Bbin0 p uccneoBanie i Katetepa HeRO y oTo6p. METOA0M Cny4aliHOTi BLIGOPKM NUMEHTOB, Ube COCTORHME O3BONAET yCTaHABAUBRTE
MMNNAHTAT B NNEYEBYI0 YaCTb PYKH, KOTOPbIX ¢ bC y 3 BbITAHyTOr0 1103 (nanee —

«HCCneRoBaHHe NPOXOAUMOCTHY).”

Vmnnantat HeRO 6bin nccnenoan Ha 86 naunentax 8 14 yupexaenuax. CyGbekTol 6bimi 06s3aHbl NPOXOAUTH NOCNEONEPALUOHHOE HABMOACHHUE C TPEXMECAYHBIM UHTEPBANOM B
TeyeHue Kak MUHUMYM 12 MecaeB. KoHeuHoe CoCTOAHMe 1 pe3ynbTaTbl 0630pHO Npe/CTaBNeHbl B Tabn. 1.

PeKyﬂbTﬂTbl ncenepoBanna TO0 ypoBeHb CBA3aHHOI ¢ HeRO wnu it ero BK(HH‘{HTHLMM CTaTUCTUYECKN HIXKE YPOBHA, 0 KOTOPOM
00b1jaeTcA B Ci il NUTepaType KacaTeNbHo T) KaTeTepos, U CPaBHIM C yPOBHEM, 0 KOTOPOM C006LLAETCA B ype KacaTebHo
MMNNAHTaTOB U3 BbITAHYTOrO NTO3. b HeRO u b CYLIECTBEHHO BbiLUE YPOBHEI, 0 KOTOPbIX CO06ILAETCA B CMeUNanbHoM

NUTEpaType KacaTeNbHO KaTeTepoB W MMNAAHTATOB.

Wmnnantat HeRO umeet (OOTBGT(TB)/)ONVM HDO¢Mﬂh GEKOHHKHO(TM, ([}aBHWMhIﬁ CCYWeCTBYOWNMI KaTeTepamu 1 MMNNAHTaTamMu, MCNONb3yeMbIMU ANA remoananisa. B
XOAe HacToAWero nccnefoBanna Kakue-nu60 Hp06ﬂEMb\ € 6€30MacHOCTbIO UK 3¢¢€KWIBHU(TI:K) Y[TpDﬁ(TBﬂ AO0NTOBPEMEHHOr0 COCYANCTOro A0CTYNA He 6Obinit BbIABNEHbI.

C06bITHA He Cepbe3Hble ABNEHNA, (BA3AHHbIE C HeRO w/unn ii ero P no Tuny
WnpeAcTaBaeHbl B Tabn. 2.

HexenaTenbHble ABNEHNA, CBA3aHHbIE COOCTBEHHO C YCTPOIICTBOM, BCTPEUNHCh C YACTOTOI, CPABHUMOIE C ONMCAHMAMM B CMeUManbHOl MUTEPATYpe KacaTenbHo KaTeTepos U

32 ua D 145 W3 wectu (6) cnyyaes kp A B X0Ae UCC T, f1Ba (2) 6bINN KOCBEHHO CBA3AHbI C
npOLeAYPOil UMNAGHTAL MM YCTOVICTBA; Y NePBOTO NaLueHTa Koarynonatu Gbina Bbi38aH) ApYTUMM 0BCTOATENbCTBAMY U He Gbina HenpeABUAEHHOI, a Y BTOPOTO NaumeHTa Gbina
[Alonywena owmnbka npu BBoAe renaputa. Tpu (3) cnyyan KpoBoTeueHMA Gbini HenoCpeCTBEHHO (BA3aHbI CUCI BEH03HOro otroka HeR0 22F
NOKONeHNs, 4T0 NOTPe6oBano amnyTalMm YacTu BHYTPeHHeit ApeMHoii BeHbl. lecToii cnyyait Kpt 6bin (BA3aH ¢ i wmnnanTata HeRO. B xone

WCCIeA0BAHNA NPOXOAUMOCTH Gbin 3aperucTpupoBaH oAuH (1) Cyyail CMepTY B CBA3Y C 3apaxeHuem KpOBM, CBA3aHHBIM C yCTPOVICTBOM; 3T0 U3BECTHO OMUCAHHOE B IUTepaType
OCNIOXHEHMe, CBA3AHHO C MHCTPYMEHTaMM COCYAMCTOTO AocTyna.*
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TABNULA 1. KoneuHoe cocTosinue umnnantata HeRO v aauHHbie 0 y B X0/
B pa3Hbix yentpax B (A
Heeneposanne Heeneposanwe
Gakrepemu ana npoxomuMoCTH AnA
=369 N=50p
n — N 1000 pmen n
" " | o . o/ ) 231000 011/1000¢ He npumetnno
npoueAypo wH yCTpoicTBOM/1000 AHeit nosepuTensibii npegen 1,45) | nosepurenshbi npenen 0,39)
0 6 3
CHOBNARMPOXOMINOCTE MOCTE G MECTES 472(17136) 48,0(24/50) 50%' s8% He npivetAto
% (n/N)
IPHHYRHTENLHaA OCHDBH2A MPOXORNMOCTE AACRE | o, (3, ) 88,0(44/50) 2% 8% He npuvetnio
6 mecaues, % (n/N)
B 6 3
VTOPIHAATIPOXORMACTL HIOCRR G Mecres, 77,828136) 78,0 (39/50) 5% 76% He npumetnnio
% (n/N)
QCHOBHANPIRORMMOCTS RoCTe TZMEGIUED, | 5,5 13 36,0 (18/50) 36%' % He npumetnnio
% (/N
TIpHHYAHTENIbHaA OCHOBH2A NPOXORMMOCT Nocre
932 4,0 (42/50) 29 H
Twecnuen, %) 88,9(32/36) 84,0(42/50) Dlawsie orcyrcrayior 5 e npmeniMO
2 3
BropuuRas pOXoRMNOCTE nacn 12MeCES, | ;, ¢ 03 70,0(35/50) 7% 5% He npiMetAto
% (n/N)
OpaKumonHbii
KNUpeHc 17203 (N=25)[1.2,24] 1,603 (N=33)[0,9,23] 1,29-1,46' 137-162 14— Uenesoe 3Hauehme’
AReKBaTHoCTb AWaTN3A MoseBMHL
+ crawg. orn. (., makc]  Kospuunent
cumennn | 743£38(N=24)(653,83,0] [72.8+60N=21)(610,838] |65-70’ 7073 70— uenesoe suasenme’
ModeBHHL
1. Consannan ¢ i i cnyuai | 3aHeCEHHOIiTpEBAYLLIM i
Mo cnyvail GaKTepHEM Y, KOTOP2A MOTTA GHTh CBR3aHa C YLLECTBOBaBLIEH WhdeKLeil & Moboit vacTh Tend cySbexTa, Koropan Gonee prenn & i wn noGoi
anyuai i ycrpoi
TABJIULA 2. i HeRO, noTuny
Ha AaHHbBIX, NoNy BX0A ITaHMii B pasHbIX UenTpax B CLIA
A .
Kon-so cy6vexros (%) (N=387 |  kon-so cybvexros (%) (N =52 varerepar’ KaTeTepax 3 BHITAHyToro 0P
Kposoredenne, notepakposuuIA | 3o 6/6(11,5%) 7914209 (19%) wa karerep 7611587 (4,8%)
rematoma
Cepaeunan aputns 1026%) 000,0%) 02069 " .
HPOHHYECKDI NO4eHO HEAOCTATOUHOCTbI | XPOHINMECKOT N0NEUHOT HeAOCTaTOHOCTbD
[ 000(00%) 1109%) 21%" (249/1200) 18,6%" (27/1754)
Ovek (Bkniouas onyxaHwe) 1(2.6%) 0/0(00%) 5/86 (5,8 %) Ha karerep 32222 (14.4%)
281686 (41%) i | 28/686 (41 %) i
IMGowA nerkmx 1106% N0I%) Veas e ; o1 ;
TatouHocTbo b
Wndexuns (e Gakrepnemus) 1126%) 202(38%) 1,6/1000 it 9,8%' (260/2663)
Anonnexcun 0/0(0,0%) M09%) e i " "
APOHHYECKDI NOYeHO HEAOCTATOUHOCToI |  XpOHNNECKOT NONENHOT HEAOCTATONHOCTbD
CocyRwCTan HeROCTATOUHOCTD,
BLI3BIHHAA CHHPOMOM. (26%) 22(38%) Henpumesimo 411229 (38%)
0GKpaAbIBaHNA (BKIOYaR WeM)
Bon & mecre ycranoBkn 0/0(00%) 1 (1.9%) Nashbie orcyTeraywr Ratse oTeyrcryior
ospexgenesaxwixsew, aprepui [, 109% 10112823 (3,6 %) wa arerep 7193015%)
Hepsos
TlpoGinems csaxtsnenne pan 1026% 0/000,0%) Rawssieorcyrerayir 319023%)
(BKnI0YaR packoXAene pan)
TlonomKa Wk MexaHiueckoe
noBpexzenue (oTka3 npotesano 000,0%) M019%) 821 (126%
TeXHHdeCKo npHuMHE)
Apyroe" 7106% 8/500,6%) Nawnie oreyTerBywr Nasbie arcyrcTayr
B3roit redcybexa
1. Oiugee KonwuecTso coBbiT; I CyGbeKT, y KOTapbix HaGmganoch K2K MAHMYM 0RHO COBbTH; . TIpOLEHT CYGbeKTOB, ¥ KOTopsix HaGMOAZOCb KaK MUHHMYM 07O COBBITE; IV. Bce OnMCaKbie & MWTepaType Crysai CHEpTH,
i i I
p
comanbie i WA YCTpOTCTBOM, BKIN2A CBepy pas FUNOTOHD € OBBILICHHO TeMNEPaTyPO, HeYCTOiHHEYi0 CTaGyio 1 KenAOUKOBYI0 TaXHKAAWID, THEBMOHHK, KapAHOTHH b oK,

B HEKOTOPAX CSaRK TPANOE CPABHNC RS CCICROBE WATHTAT HERD 320 WKCAPOBHHK B WTERATYDE RN EBISHORHD, NOCKOTHY 8 THTpaTIpe e oo e it obuei nonynu
Qfbveiosc

BAZaHHBIX CIPOLEAYPOT.

B(HOMOFATE" bHOE 060PY10BAHUE ANA NPOBEAEHNA NPOLELRYPbI
KHab6opy MmoryT A [pyrue Xupypl Kile MHCTPYMEHTbI COCYAMCTOTO A0CTYNa.
mee yKa3aHbl pble NPUMEpbI 3TUX HHC TOro focryna.

«Habop uHcTpymenToB ANA MUKpOnyHKLMM SF.

« PasnuuHble npoBonoyHble npoBoAHNKY 0,89 MM ANMHOI He MeHee
150cm.

« (BepXNPOUHbIE HOXHMLbI.

« [enapuHu3upOBaHHbIii CONeEBOI pacTBop.

« CTepunbHble MapneBble NoAKNaak 4 X 4.

« PasnnyHble HATU NS HANOXEHNA WBOB Ha KOXY U NOAKOXKHbIE TKaHH.

. PEHTTGNOKOHTFB(YHBﬂ KNAKOCTb.

~Habop TpoakapoB C 3aKpyrNeHHbIMM HaKOHeUHUKAMU 6 MM 1 7 MM.

« Pasnuuble aTpaBMaTHyeckue 3axumbl Ans Cocynos
(gna

. (Taunapmue COCYAnCTbIE NeTan.

« lnpuu v nepexoaiHan Hacajika wnpuua.

« CTepunbHas XMpypriveckas (Maska.

«Wrnbl gocryna.

PEKOMEHJALUK MO OTEOPY NALUEHTOB
Nepes Havanom CnienyeT NpUHATH BO Ka 60pa nauwenTos.

1.Y6epuTech B NPaBUMLHOCTH BbIGOPa NaLIeHTa MyTeM COCTABAEHHA KaPTbi COCYAMCTOI CHCTEMBI.
a) ECnW KapTa CoCyACTOR CUCTENbI YKA3bIBAET Ha BO3MOKHOCTb YCTHOBKH PAGOTOCIOCOGHOM QUCTYIb Wtk IMIAGHTATa, CHasana pacCMOTPUTE STOT BapUZHT.
b) Lienesan apTepus A0MKHa UMETb BHYTPEHHHI AUAMETP He MeHee 3 MM, 4ToBbi 0becneuTs ii NpUTOK ANA
2.¥6enuTec B TOM, 4T0 GpakuuA BbIGpoca umee pasmep Gonee 20 %.
3.Y6eauTech B TOM, 4T0 CHCTONMYECKOE KOBAHOE AaBNEHIe COCTaBAAET He Metee 100 MM pT. cT.
4.TIpoBeAUTE CKPUHUHT KPOBAHbIX KYAIBTYP, UTOBbI UCKNIOUMTH ac Kyl p nepea ii yctpoiictaa HeRO AN Bcex nauyeHToB, NPOXOAAWNX
reMoManu3 Yepe3 KateTep; NPoBEATE KYPC aHTUOMOTUYECKOTO NeyeHUA B COOTBETCTBUM € BbIABNEHHOI KyNbTYpOii OPraHi3MOB U yGeuTeCh B OTCYTCTBUN UHOEKLMM Nepes
npoueaypoit uMnNanTauyum ycrpoiictea HeR0.
5.Mepen umnnantauueit ycrpoitctea HeRO Bo3bmuTe Ma30K U3 HOCa W NPOBEPbTE NALMEHTa Ha Hanuume PE3UCTEHTHOTO 30N10TUCTOrO ¢
COOTBETCTBYlOWIEE NEveHue.
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6.Kaku ycrpoiictso HeR BbI3BaTb ¥ NALMEHTOB C TAMM.
«Y3Kas nnievesas apTepua (Hanpumep, BHYTP. AHaM. MeHee 3 Mm).
«Hepoctatounblit il NPUTOK UNi CTeHo3 np! ypa.

«Hanuune (Cnyyaes Npe/blAyLiero (BepTbIBaHNA KPOBI B MHCTPYMEHTaX AOCTYNA N0 HEU3BECTHBIM NPUYUHAM.
. TH UM 3/10pOBbA, (BA3aHHOE C TPOMBOOGPa30BaHHeM (T. e. pak).
« HepoCTaTouHan aHTUKOAryNALIA WM HMepeHOCAMOCTb AHTHKOArYAAHTOB.
« HU3Koe CiCTeMHOE KpOBAHOE AaBIeHHE W Cepbe3Has TUTIOTOHNA N0CNE 0TBOAA KPOBH B pe3ynbTaTe reMoANaNH3a.
« M3rnbanme umnnanTara.
- HenonHoe yaaneHue TpomG08 Bo Bpems npebiAyLLLIX BMeLIaTeNbCTa.
« CyKeHHe BHYTPU UMNNIZHTaTa B MeCTe MHOXECTBEHHBIX POKONOB.
Mexauuueckaﬂ KOMHpECtMﬂ (T.e.uc

3aKUMOB 1A OCTAHOBKH KP!

YAUCTOr0 foCTyNa. yujec KONUYECTBO CNyyaes
rpnMﬁnza B uctynaxu
NPOLEAYPA UMITAHTALUW YCTPOWCTBA HeRO ANA NONYYEHNA COCYAUCTOTO IlO(TYI'IA
1.060pyayitTe CTaHAAPTHYI0 0NEPALUOKHYIO KOMHATY GIIOOPOCKONUUECKIM H YNbTP: nauyenTa Kk CoCyAuCToro foctyna
COrMacHo ¢ XUpYPrUeckim
2. HameTbTe nnaH Xupypruveckoii UMNNAHTALIMN, YKa3aB XMPYPTHUECKIM MaPKEPOM paspesbi i nyTH T Hapucyiite nyTs BB0fa UMNNaHTaTa HeRO B

MATKO# KOHOUrypawun C Ha nneveBoil YacTi pyku.

3. Npu BBOAE Yepe3 CyLIeCTBYIOWLNi TPAKT T D i ‘TEXHVKY 3aMeHbl C OMOLLbH0 NPOBONIOYHOTO NPOBOAHNKA, YT0GbI M3BNEUD KaTeTep.
4.0TKpoiiTe HaGop BCMOMOTaTeNbHbIX KOMMOHEHTOB, CO6M10/1aA NIPaBHNa acenTuec " Hatopa K uc
Anaxpanenus paBc ycnosuax it it it
BCe KateTepbl, e ynbTyp 6: it
Npenoctepexenue. Hanomute WBbI v 3aKpoiiTe TPAKT OT KaTeTepa o HeRO.
Mpe, 3; i Katetepa 4T06bl 3aLMTHTL CTpUAbHYI0 06nacTb.

y W i puek p nocne uncl umnnauntata HeRO unu npu ncnonb3oBannm
" neyeHUe, NOMHA 0 NOBbILEHHOM pUcKe
HHd)IﬂIalDBBHIﬂl MNauueHToB.
H yi0 Ma3b Ha Mec Karetepa.
5. Mposep Koe K0e fledeHite NaueHTa B NepuonepaTuBHbIA NEPUOA B 3aBUCUMOCTH OT HCTOPUM BOSHUKHOBEHWA GaKTepuemuit y nauyenTa.

« AHued unm coyetanme " ANA YCTaHOBKM 0TTOKa B COBCTBEHHbIIA COCYA.
. [ ANA 3aMeHbI T pac ii Cnomoublo np
. " ANAYC [ KaTeTepa if yCTaHOBKM HeRO.

6. /lcnonb3ys ynbTpa3eyKoBble CpeCTBa HABAI0AEHNS, NONYUNTE YPECKOXHbIA SOCTYN K BEHO3HO! CCTEMe C NOMOLYbI0 Habopa AnA MUKPONYHKUMii SF NP MCMOAb30BaHMM
CTAHAAPTHO TeXHuKM Cenunrepa.

HeRO 6bin xupyp Aana BO BHYTPEHHI0I0 ApeMHYI0 BeHY. locTyn K LeHTPanbHoil BeHO3HOM

cHCTeme Uepe3 fpyrue BeHbl, HanpuMep Yepes NOAKNI04H.HYI0 BeHy, HE Gbin U3yUeH M MOXET NOBBICATL PUCK HEXenaTenbHbIX ABNEHHiH,

He BCTpe npu Npu it BeHbl ANA AocTyna 6okoBoe

CMelLieHi e TOUKY YPECKOIKHOTO OCTYNA MOXKET CHUUTD PUCK NOBPEKACHUA Klllollullbl W pHCK

Cnepyer cneuTb 3a 3TMX nposoas W aneps sa

3

KNioyuybl v nepl pebp:

7. Wcnonb3ys dnioopockonuueckue cpeacTBa HabniofeHuA, BBeAUTE NPOBOAHNK 0,88 MM ANUHOI He MeHee 150 CM B NOMYI0 HIKHIOK BEHY.

Npenoc B0 BpeMs 3

8.Mpu neborpauu ana aHaTOMWV BeH it pasmepa.
9. Y706b1 06neruuTb BBOA MHTPOAbIOCEPa, CAenaiiTe HeGONLLIOI pa3pes B TOUKe BbIX0A NPOBONOUHOTO NPOBOAHMUKA.

UMNNAHTALNA BEHO3HOTO KOMNOHEHTA OTTOKA

1. [Ins nauvenToB, noasepraembix o6uieii aecresuu, el Kpome Toro, aHecTe3Monoru 4ONXKHbI 06ecnednBaTh NPUHYANTENbHYIO
NIONOXNUTENbHYI0 BEHTUAALIIO NETKIX ANA CHIKEHIA PUCKa 1y ImBona B0 BpemA
NPUMEYAHUE. [InA naumexTos, npu CO3HaHMA, CPe/iHEro yXa no MeToAy BanbcanbBbl ANA CHIKEHNA pUCKa

BO3HUKHOBEHUA BO3AYLIHOT0 SMBONa.

2. Ha 0cHOBaHWM aHaNH3a aHaTOMUM BeH onpeAeniTe HeobXoAUMOCT cepuitHoii Aunatauuy. Ecin ova Heo6xoauma, ncnonb3yiite aunatatopol 12F u 16F B 3aBicMocTi 0T CUTyalum
W BLINONKATE NPE/1BAPHTENbHYIO AUNATALII0 BEHO3HOTO TPaKTa nepes} BBOAOM HHTPObiocepa 20F.

NPUMEYAHUE. B cniyuae TAXen0ro CTeH03a BeH MOXET TaKKe N0TPe60BaTbCA 6anN0HHAA AHTHONNACTHKE.
NPUMEYAHMUE. He u3rubaiite uHTpoAbIOCEp UN AUNATATOP U He UCNONb3YiiTe, 4T06bI 060IATH CTEHO3MPOBAHHBIE YYACTKM.

3. BcTasbTe KOpOTKMit 20F u3 Ha6opa noepx JnuHbIi 20F moxHO c ANA Cnyyaes
HeTUNUYHOrO JoCTyNa.
NPUMEYAHUE. Ucr P epa MoXxeT W3rnbaHue, NOCKONbKY KOPOTKIT UHCTPYMEHT HeNlb3A BBECTH B COCYA CTMLIKOM Fy60KO.

4. CKpyuuBaloUIM ABHKEHMEM BBEAUTE AUAATATOP I MKTPOALIOCEP NOBEPX NPOBOAHNKA.
NPUMEYAHUE. He BBouTE HTPOAbIOCEP/AMNATATOP CTMLIKOM rY60KO. KOHLibI AOMKHbI BbIXOANTb AANEKO 33 PEAENbI OPraHu3Ma.

5. Bckpoiite i or’ pi
6. Mpomoire i oTToKa CONeBbIM PaCTBOPOM.
7. Hanecute © pyp! Kylo CMa3Ky Ha nogatowwmit crunet 10F v senl yepes ¢ I io3pa Ha KoH 0TTOKa.

8. Y-06p: i K Nioapa 10F va cTunete.
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9. Mpu HEO6XOAMMOCTY 3aTAHUTE 3aNOPHbIi KpaH Ha Y-06pa3HoM nepexofHuKe.

10.Y6eauTech B TOM, 4T0 KNanaH Ha 3anopHOM KpaHe HaxOAUTCA B OTKPHITOM npomoiire er CONeBbIM PACTBOPOM, 3aTeM 3aKpoiTe KnanaH.

11. 470601 06n€r4uTL BBOA B MHTPOADIOCEP, HAHECHTE CTEPUNbHYH XMPYPTUUECKYlo CMa3Ky Ha BHEWHIOK MOBEPXHOCTb BEHO3HOTO KOMMOHEHTa OTTOKA.

12.1 ycToituusoe ] 20F, HauHuTe U3BNEKaTb AUNATaTOP U3 Kak Tonbko BblilZeT U3
MHTPOZbIOCEPa, HEMEANEHHO BCTaBbTe 3arNyWIKY ANA 0CTAHOBKM KPOBOTeUeHNS, B3ABLUMCH 32 PYKOATKY GONbWINM i yKa3aTeAlbHbIM Nanbuamy. [N0THO BCTaBbTe 3arnywky AnA
OCTaHOBKM Kp! B BAOMb YbenuTech B TOM, 4T0 062 yNNOTHUTENbHbIX KONIbU 3ATNYLIKA NONHOCTbIO YCTaHOBAEHbI HA CBOEM MeCTe BHYTpH
WHTpozblocepa. MoAHOCTbI0 U3BNEKNHTE AUNATaTOP NOBEPX MPOBOAHNKA.

13.Bcrasbre

0TTOKa 610K N0ZaloLLero CTineTa nosepx " 110 CbeMHoro 20F.
4. Bblﬂpl) 3aMeHuTe 3arnywWwKy AnA 0CTaHOBKI KPOBOTeYeHNA Ha BEHO3HbI/l KOMNOHEHT OTTOKa.

HE BBOANTE KOHUMK TUNeTa B NpaBoe NpeAcepaue.

15. Ncnonib3ya Gnloopockonuyeckite cpeacTBa
nogalouii cunet 8 OCTOAHIK,

p OTTOKa /10 0710/ BePXHeil BeHbI CKPYYHBAIOWIM ABIKeHHEM. YaepxKHBan
i i OTTOKA /10 CePe/IHbI NPABOTO NPEeACepAMA.

NPUMEYAHMUE. Ecnv Bbl owywjaeTe CONPOTUBAEHUE, YCTAHOBUTE r0 NPUYMHY, Npex/e Yem BBOJ
NPAMO, He AonycKa u3ru6anma. Mpu U3ruGaHUM U3BAEKUTE ro U 3aMeHHTE HOBbIM KOPOTKMM HKTPOAblocepom 20F.

16.Y6eautech B ToM, uT0 0TTOKa

0TTOKa. [lepXiTe HHTPOLbIOCEP CTPOTO

YCTaHOBAEH B L{EHTPE NPaBOTo NPeACepAna.

17. AKKypaTHo 0C BNepea u cHumuTe 20F. He cumaiite PALOM C MECTOM Pa3pe3a; CHUMaiiTe ero TONbKO TOrAa, KOrAa OH BbIAET
U3 MecTa paspe3a.  NOMOUIbIO GMIOOPOCKOMMH Y6 uTeCH B TOM, YTO MHTPOABIOCEP IONHOCTLIO U3BIEYEH U UTO HAKOHEUHIIK BEHOSHOTO KOMMIOHEHTa OTTOKA HaXOAWUTCA B
NIPaBIILHOM NIONOXEHNH.

18. 138 13aKpe PbILIKY Ha Y-06p: apanTtepe.

19. Mpexae yem Aatousero cruneta 10F u3 OTTOKa, 3aXMHUTE BEHO3HDII KOMNOHEHT 0TTOKA B MeCTe pa3pe3a, 4ol
U36exaTb KpOBOTEUEHHS. 3aBepLUHTE U3BNeUeHHe NOAAIOLEr0 CTUNETA U3 NPOBONIOYHOTO MPOBOAHMKA.

MPUMEYAHUE. byabTe 0CTOPOXHbI 1 He AONYCKaiiTe NepexaTya (1. e. He NPOABUTaiiTeCh anee CTONOPHOrO A3bI4Ka PYKOATKM 3axmMa).

Npepoc Bo ommoka W TonbKO 32KMMOM, KOTOPbIil
BXOAMT B HAGop
20. OTcoepnHuTe Y-06pasHblit nepexoAHUK 0T noaaioLLero cruneta. OTKpoiiTe CTONOPHbIN KpaH it 6p i KC y Mlioapa Ha
BEHO3HOM KOMMOHEHTe 0TTOKa.
21.TopicoeAMHUTE WNPHLL K CTONOPHOMY KPaHy U 32KMM OT oTTOKa. 0TTOKa. 3aKpoiite
(YO"OpNhIﬁ KpaH, 3aH0BO 38¢MK(prﬁY€ BEHO3HbIif KOMMOHEHT 0TTOKA 33XKUMOM W U3BNeKHTe wnpuy.
22.0 wnpuy ¢ conebiM pacTBopom. OTKpOiTe CTONOPHBII KpaH, yAanuTe 3aXUM i NPOMOiiTe BEHO3HbI KOMNOHEHT 0TTOKA. 3aH0BO

3adUKCUpyiiTe BEHO3HBIN KOMMOHEHT OTTOKA 3aXHMOM B MeCTe pa3pe3a i 3aKpoiiTe CTONOPHBIH KpaH.
23. BepHuTe NaUmeHTa B CTaHAAPTHOE Nlexayee NOIoXeHHe.

24. Cpenaiite pa3pe3 Touky B Jlent Hoii 6opo3e.

25.Y7iepx1Bas BEHO3HbI/ KOMNOHEHT OTTOKA Ha PACCTOAHUM OT TOYEK Pa3pe3a, C NOMOLLIbI) (BEPXNPOUHBIX HOXHUL OTPeXbTe it
oTToKa. Koweu oTTOKa o6pe3atb cTporo

y oTTOKa. Y Heucr Tb.

Tio3pa ot
4T06bI CPe3 Gbin N0/ NPAMBIM YIIOM K BEHOZHOMY

BOBpema

il KoHey 0mmoKa MOXeT UMeTb ocTpble Kpas. He npukacaiiTech nepyaTkamu K Kpasm paspesa Bo

u36enanue npokona.
26. Cnomotubio Tpoakapa Kelly-Wick co ckpyrnesHbim MM YTb TYHHENb OT Aefb1 i 61 /0 TOUKY Pa3pe3a Bekbl.
27.BcTaBbTe CKpyrneHHblit 6 MM B KOHel| OTTOKa ¥ NP yepe3 TyHHeNb K lenbTonekTopanbHoii 6opospe.
2.1 KpyrIeHHblil 6mmu3 TOKa.

Bo pern6a He crubair ] 0Ka. MeHee 2,5 cM B Nl06 it ero Touke.
NPUMEYAHUE. B kauectse BaPHAHT MOXHO UC Tpoakap GORE unu ABycTopoHHuii Tpoakap Bard. P no e

M. BNOC MHCTPYKLMAX N0

WMNAAHTALNA APTEPUANILHOTO KOMMOHEHTA UMNNIAHTATA
1. Bekpoiite ap: it COrNacHo npasunam

2.(pnenaiie pa3pe3 B Bbi6paHHO/i TouKe apTepUanbHoro aHacTomosa. C NoMowWbH0 CTaHAAPTHOI COCYAUCTON NeTAM 06HaXMTe apTepuio U y6eauTech B TOM, YT ee BHYTPEHHMil
[MaMeTp COCTaBAAET He MeHee 3 MM. [1poBepbTe NIPOXOAUMOCTb C MOMOLLIbI0 JONNNEP UK TAKTUAbHBIX Oy LLEHHiA.

Mpenoc HeRO 6bin xupyp! Ana B yio apTepuio. ycTpoiicea B Apyrue aptepun HE
6bina u3yyeHa u MOXeT pHck ABREHMUil, He BCTp npn ii. Tem ne
MeHee HCMONb30BaHMe APYroii apTepuy C BHYTPEHHUM AUAMETPOM 3 MM U Gonee MOXeT 06ecneynTb NyYLMit MPUTOK KPOBY N0 CPABHEHMUIO C
nneyeBoii apTepueii o BHYTPEHHUM AUAMETPOM MeHee 3 MM.

3. CnomoLublo cTaHAapTHoro Tpoakapa Kelly-Wick co ckpyrneHHbIM HakoHeUHHKOM 7 MM NOBEUTE ONUCAHHYI0 paHee NpoLeAypy NPOKNazbIBaHUA NyTH BBOAA UMNNaxTata HeRO
B MATKOit KOHOUTYpauwuu C 0T TouKi paspe3a apTepuit 10 TOUKM CORAMHUTENBHOTO Pa3pe3a B AENbTONEKTOPanbHOM 60po3e. MapuipyT NpoKAajLIBaHIA UMNIAHTATa MOXKET
OTAUYATLCA B 3ABUCUMOCTH OT 0COBEHHOCTeli aHaTOMUI KOHKPETHOTO NaUMeHTa.
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4. V3BnekuTe CKpyrneHHblit HakoHeuHuK 7 Mm u3 Tpoakapa Kelly-Wick u npukpenute cKpyrneHHblii HAKOHEUHUK 6 MM.
5. He (BA3aHHbIT C KoHew ap K CKpyrneHHomy 6 MM 1 HaaeXHo 3aKpeny opHMM
N HECKONbKMMY WBAMH.
6.A p i 4epe3 TyHHeNb K MecTy pa3pe3a apTepu. C NOMOLbI0 OTMETOK Ha apTepHanbHOM KOMNOHeHTe
ybennTecs B Tom, He nepekpy
7.0crasbe np 8- ii 0Tpe3ok BbICTYNaloWWii U3 TOUKM Pa3pe3a B fenbToNeKTOpanbHoii 6opo3ae, uTobel
obnerynth 9 oTTOKa.

8.01pexbre
MMNNIaHTaTa B TOYKE aHACTOMO3a.

0T TPOaKapa U C NOMOLbIO CTaHAAPTHOTO COCYAUCTOrO 3axMMa 06ecneubTe OKKNio3uio apTepUanbHOro KOMNoHeHTa

COEANHEHWE UMNJTAHTATA HeRO
1.Momectute mapnesyl 4 x4 mexpy
Pa3pe3a noCTOPOHHIMU YaCTHLAMM.

OTTOKa Il TO4KO/i pape3a B AeNbTONEKTOPanbHOM 60po3e, 4To6bi NpeA0TBPATUTH 3arpA3HEHNE

2 ANUHY 0TTOKa, ana [q B it Goposge. C
NIOMOLL{bI0 NaPbI CBEPXIIP HOXHUL CTPOTO ofpexbre it oTTOKa 0 it AMUHLI TaKkiM 06pazom, 4ToGbi cpe3 Gbin no
MIPAMBIM YTTIOM K BEHO3HOMY KOMIOHEHTY 0TTOKa.

NMpepoc HE i i ommoKa Ha OH He Ans nocne

noaKnYeHuA.

3.Hacapure 06 ii KoHew, OTTOKa Ha i . Ana BBYX BO3bMHUTEC 33 i

OTTOKa Ha pacc 2amor uau ), UTOGbI HAZIETh r0 Ha TUTAHOBBII CORAMHNTEND, TPOABHHYB €70 40 NePBOT0 BLICTYNa.

0TTOKa Ha ¢ noka il KOHeL| He NPUMKHET BNNIOTHYI0 K CUNMKOHOBOIA BTYNIKE MaHXeTbl nocne 060ux
BbICTYNOB.
Npegoc B i ommoka npouHo CBbICTYNaMM Ha uT06bI He
Ecm WX, CHOBa 06p 8eHO3HbII ommoka nod npambim yzniom. HoBbiil cpes fonxeH 6bITb pAROM ¢
coepuHuTenem. ByabTe 0C06eHHO OCTOPONKHBI BO BpeMa 06pe3aHis i CHATUA NUWHE YacTH
Ounc OT 0CTaTKOB B cnyuae B Bpema
HOBbIN i Mocne nio6bix i P
p 0
HE itTe, He iiTe U He iiTe Apyroro cnupanu NOCKONbKY
370 MOXeT Bo Bpema BaXHO Ha MaHxety
nusberarb Y6eni B TOM, 4TO CMMPanb He CMATa U He NOBpPEXAeHa.
p: B cnyuae panu Bo BpemMa it i

Mpepoctepexenue. MoBpexaeHHas WK CMATaA CIUPANb MOXET NPUBECTH K HAPYLWEHMIO NOTOKA BHYTPU umnnanTata HeRO 1 MoxeT BbI3BaTb paHHIOK W/unK
NOBTOPHYI0 OKK/TKO3MIO YCTPOMCTBA.

Npepoc TOM,
YYaCTKN TATAHOBOTO COEAUHNUTENA OTCYTCTBYIOT. Mocne p THOrO B
UeHTpe np: 4 ()

4. AKKypaTHO pacnonoxute TUTaHOBBIN COEAMHUTECH B MATKOI TKaHH B AeNbTONEKTOPanbHoil 6opo3pe. YcTaHoBuTe 06paTHO ap it 9

apTepuanbHOro KoHUa u ynanmenm.uumﬁ Matepuan.

5. CHUMUTE 32X1MbI C OTTOKa U CTOYeK apTep 0 aHaCTOMO3a, 4T06bI NPONYCTUTH NOTOK 06paTHO Yepe3 Bech uMnNanTar HeRO.

6. TOBTOPHO YCTaHOBMTE 3aXXMM Ha it

NMPUMEYAHMUE. U3beraiite yuaci p

7.Cnomoubio wnpuy ¢ CONeBbIM PacTBOPOM K y CHummTE 32XKNM

W npomoiite umnnanTat HeRO. CneguTe, HeT u yTeuek B MecTe COEAMHEHIA B AeNbTONEKTOPaNbHO Gopo3e. MOBTOPHO yCTaHOBUTE 3aXXiM HA apTEpUANbHbI KOMMOHEHT
MMnnaHTaTa.

Mpepoc Npn yTeuku <
ommoka.

COEAUHEHWE APTEPUANILHOTO KOMNOHEHTA UMNJIAHTATA C APTEPUEN

1.06pexbTe ap: MMnnaxTara go il pMUHbI, W36€ras Ype3MepHOro HaTAXeHNA M U3NNWKOB MaTepuana. YbeanTecs B Tom, uTo
it He nepexar, PEKpYYeH U He U3OTHYT.
2.B i aHacToMo3 Mo ¢ ii XMpYprUYecKoi TexHuUKe.
[ it y y Kpaem, 4To0! p il WBoB.
3. CHUMuUTe 3UM 1 NpoBepbTe ‘Tb YCTPOIACTBA MO € i i TEXHUKe.

4.TlpoBepbTe TpeneTaHue  WyMmbl.

5. UHAPOMa 06 BOBpeMA noMowblo
6 paccr Tb YKa3aHHbIX HIKe XUPYPrUYeckix TB.

. AMCTanbHO peBac " ii nepeBa3KM.

. Bauna)«, XOTA 3T0 MOXET COKPaTUTb NOCTYNNEeHNe KPOBM B UMNNAHTAT HeRO.

. I'Ipokmmanmaum BXOAALEro NOTOKa.

TIy4eBoii U NIOKTeBO apTepuil. lIpu HanuuMM CUHApoma

6. 3aKpoiiTe Bce TPU TOUKM paspesa.

UHOOPMALIUA 0 AEACTBUAX NOCNE UMINIAHTALIMM
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1. 3anonute hopm 6 10 GaKcy B 0 NalweHTe U 0TNPaBbTe [ aKCOM B LiEHT| naienTa.
bopmy hopmy

2.0cTanbHble JOKYMEHTbI B NaKeTe MHGOPMALIMM 0 NaMEHTE BPYYUTE NaLMeHTY.

KARIONALMA ANA NONYYEHNA COCYAUCTOrO A0CTYNA

JinA aHanu3a, NOATOTOBKI U KaHIONALUY UMNNAHTaTa CnefyitTe uHCTpyKumam KDOQI.
«Mepen i Aar y 2-4Hepenv Ha
« 0TeK AOMKeH HOCTATOUHO CNACTh, um&b\ MOXHO 6bin10 NpoBecTH BCero ap:

-Bo pasBuTHA NIPOBOANTH POTALMI0 TOUEK KaHIONALMN.

« InA KaHIONALIN MOXHO UCNONb30BATb CNaBblii KTYT, NOCKONbKY TpeneTaHue W yMbl MOTYT 6biTb MeHee BbIpaxeHbi N0 e
3 BbITAHYTOro T3 6naroaapa yCTpaHeHUio BeHO3HOr0 aHaCTOM03a.

Nocne " urnbl ymep UHPPOBOE fAaBNeHME K TouKe NPOKONA A0 AOCTUKEHUA remocTasa. J11A CHIKEHWA PUCKa OKKMI03UM He UCronb3yiiTe

MeTa/NYeCKue 3aXIUMbI AN PEMHH.

Npepoctepexenne. HE npooauTe KaHonAuuio umnnantata HeRO B papuyce 8 cm (3 Awiima) oT paspesa B it Gopo3pe Bo

cupanu

Npepoc HE

Mpenoc Y1061 CHU3NTD PUCK B(BA3NC it ), Kak YA
TOTOB K KaHIONAUMN.

NMpenoc Bce Karetepbl Ha Hanu4me KynbTyp 6akTepuii nocne skcnnanTauuu. Mpu 06HapyxeHuM KynbTyp
6aKTepuit Ha HaKOHEUHNKe KaTeTepa NPOBEAUTE eYeHNe NaLNEHTa COOTBETCTBYIOUMMM AHTHGHOTHKAMM, YTOGBI CHUSUTD PUCK 3apaeHNs
umnnautara HeRO.

JinA nonyyexa noapoBHOIt HGOPMALMK CM. PYKOBOACTBO MO nyxopy 3a HeROB nalyMenTa N noceTuTe CaiiT www.merit.com/hero.

NOAKOXHAA TPOMBIKTOMUA
Wmnnantat HeRO Tpebyet Takoro e yxo/a, Kak U TPaMLMOHHbIE UMNNAHTaTbI U3 BbITAHYTOr0 M1TO. MMnnanTat HeRO MoxeT umeTb AnMKY 10 90 CM; CneoBaTeNbHO, HeoBXoAUMO
WCNOAb30BaTh AOCTATOUHO ANMHHOE YCTPOICTBO ANA TPOMGIKTOMUM, 4TOGbI OXBATUTL BCI0 ANIMHY UMNAAHTATA.

He ucnonb3yiite uam p yCTpoiicTBa ANA TP! A Trerotola PTD®) B
'ToKa W/unm 3NeMenTe, NOCKONbKY 3T0 MOXeT NPUBECTH K NOBPEK/ACHHIO 3TUX KOMNOHEHTOB.
[ina nonyyenma ¢ MHCTPYKUWi uan it i B YKy K/MEHTOB ANA NOAYYEHNUA KoMUY PYKOBOACTBA

110 TPOMGKTOMMM UNK HaiifuTe ero Ha caiiTe www.merit. com/hem

IKCNIAHTALMA, 3AMEHA, PEBU3UA UK OTKA3 OT UCNONBb30BAHUA Y(TPOM(TBA

Ecnu ycTpoiicTso He GyaeT ne A ANA u3BnEYb oTToKa HeROw i SnemeHT.
Ecnuumnnantat HeRO Tpe6yeT 3amenbl, SKcnnanTauun paulaiirecs 8 Cnyx6y /ANA MONYYEHUA MHCTPYKIWI 1 KOMNAIEKTa BO3BPaTa KCIAAHTaTa.
3T UHCTPYKLMM TaKXKe MOXHO Hail T Ha caiiTe www.merit.com/hero B pa3ene 4acTo 3a/laBaembix BONPOCOB.

UHOOPMALIUA KACATENIbHO MPT
WmnnanTat HeRO npu3Han MP-coBMeCTUMBIM COTNacHO TepMUHONOTMM AMEPUKAHCKOro 061L4eCTBa N0 UCMbITAHUAM i (ASTM), : F2503-05. C
NPAKTUKA N3roTOBNEHNA MeANLMHCKUX yCTPDVI(YB W ApYruX NpOAYKTOB ANA obecneyexus 6eonacHocTH B MENMTNO'PE3UN6N(N0\] Cpepe.
ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box (700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.
Koe TecTups noKa: MP-coBmecTUMOC HeRO. MaumeHT CHaCTOALLMM YCTPOCTBOM MOXET N0ABEPraTbCA CKaHNPOBaHMH0 6e3 pucka 4nA 340poBbA
noc) npu YKa3aHHbIX HUKe YCIOBMIA.
- (Tatiyeckoe MarHuTHoe none 3 Tn v menee.
~ HanpAXeHHOCTb MarHUTHOTO NONA B NPOCTPHCTBEHHOM rpaayenTe 720 [c/cm nam MeHee.

Harpes npu nposepenuun MPT
HeknuHuyeckoe TecTUpoBaHie NoKkaano, 4To yCTpoiicTBO YKa3aHHoe HilKe bl Bo Bpema MPT B Teuenne 15 muk. 8 MP-cucteme c nonem 3 Tn
(3Tn/128 MTu, Bo36yzeHue, nporpammnoe obecneuenme G3.0-0528, General Electric Healthcare, Munyoku, wr. Buckocun). Haubonbuwee usmetienue remneparypbi +1,6 °C.

(nefjoBaTenbHo, SKCNEPUMEHT C U3MepeHueM Harpesa Bo Bpema MPT Ana HacToAwero ycTpoicTea npu 3 Tn ¢ ucnonb3oBaHuem npuemo-nepeaanuiein
PaAuOuaCTOTHOW KaTywku B8 MP-cucTeme nokasan, 4To ycpeAHeHHas yienbHas MOWHOCTb MOTNOWEHNA W3NYYeHUA BCeM TeNOM COCTaBnAeT
3,0 BY/kr (1. e. cBA3aHHOE C KanopuMeTpUeil U3MepeHHoe 3HaueHne cocTanaeT 2,8 BT/kr) u uto Hanbonbuwmii Harpes, Habniofaemblii B 3TUX KOHKPETHbIX YCIOBUAX, COCTaBAAET
+1,6 °Cunu Meree.

Wnpopmaums o nomexax uo6paxenms
KauectBo u3obpaxenus npu MPT moxer yxynmmbm e 06nacTb aHanu3a ABNAETCA 06NaCTbI0 YCTaHOBKM YCTPOICTBA UNM PacnonoxeHa pAAOM ¢ Heil. (nejjoBatenbHo, MoXeT

A ANA KOMNEHCALIM NOMEX, BbI3bIBACMbIX HACTOALLLIM YCTPOVICTBOM.
MMocneaoBaTenbHOCTH UMNYALCOB T-SE T-SE GRE GRE
Pa3mep 30Hbl 0TCYTCTBUA CUrHaNa: 7,849 MMI 295 MMZ 9,519MM1 1273 MMI
MnockocTHas It It MepnexpukynapHo
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OTKA3 OT TAPAHTUVHbIX OBA3ATENbCTB

HACTOALLMI NPOAYKT BbI B TIIATENbHO YEMbIX YCI0BUAX C COBNIOAEHUEM BCEX MEP NPEAOCTOPOMXHOCTM, OAHAKO KOMNAHMA
MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. HE B COCTOAHIUW KOHTPONIMPOBATb YCNI0BUA NPUMEHEHUA HACTOALLETO NPOAYKTA. C) MERIT MEDICAL
SYSTEMS, INC. OTKA3bIBAETCS OT BCEX TPAMBIX U/IW MOJAPA3YMEBAEMbIX FTAPAHTUIHDBIX OBA3ATENbCTB B OTHOLIEHNM HACTOALUErO NPOAYKTA, BKNIOYAS,
NIOMUMO NIPOYEFO, NIH0BbIE KOCBEHHDIE TAPAHTUW IPUTOAHOCTM K NPO/IAXKE UMM NPUTOAHOCTH ANA KOHKPETHOM LIEAW UCNO/b30BAHUA, TOAPA3YMEBAEMbIE
TNIPABOBbIMIM HOPMAMM, OBLUMM NIPABOM, O6bIYASIMU U TAK ANIEE. ONUCAHUA UM CNELMOUKALUN B IEYATHBIX MATEPUATIAX, NYBJIMKYEMbIX KOMMAHUER
MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC., BKIIOYAA HACTOALLYIO NYBNUKALINIO, AOMXHbI PACCMATPUBATBCA UCKNIOYUTENBHO KAK OBLUEE ONUCAHUE NPOAYKTA HA
MOMEHT U3TOTOB/IEHHA, HO HE KAK ABHO BbIPAXXEHHAA TAPAHTUA. KOMMAHMSA MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. HE HECET MATEPMAJIbHOM OTBETCTBEHHOCTH NEPE]
TI0BbIM OU3NYECKUM UM OPUAUYECKUM IULIOM 3A TIOBbIE MEAWULIMHCKUE PACXOAbI UMM NIHOBBIE NPAMBIE, CYYARHbIE UM KOCBEHHBIE YBbITKM, CBA3AHHBIE
CUCNONb30BAHUEM, AEOEKTOM, OTKA3OM MU HAPYWIEHWEM PABOTOCNOCOBHOCTH HACTOALLErO NPOAYKTA HE3ABUCMMO OT TOT0, OCHOBLIBAETCA 1N
NPEABABNAEMAA NPETEH3UA HATAPAHTUHBIX OBAATENbCTBAX, KOHTPAKTHBIX YCNOBUAX, FPAXAHCKOM NPABOHAPYLLEHUM UNW APYTUX OBCTOATENbCTBAX
. HUKTO HE UMEET IONHOMOYM 0BA3bIBATb KOMMAHMIO MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. K I0BOT0 PO/IA PYYATENbCTBY, K COBIOMEHHIO KAKUX-NUBO YCNIOBUH, K
NPEAOCTAB/IEHMIO TAPAHTU UMM K MATEPUANBHON OTBETCTBEHHOCTH B CBA3M C HACTOALLYM NPOYKTOM.

YKA3AHHBIE BbIWE UCKNIOYEHUA W OTPAHUYEHNA HE ABNAIOTCA W HE AONKHbI PACCMATPUBATBCA KAK HAPYWEHWUE OBA3ATENbHBIX NONOXKEHMI
COOTBETCTBYIOW|MX HOPM 3AKOHA. EC/I KAKAR-BO YACTb W/IW KAKOE-NBO NONOMEHUE HACTOALLIETO OTKA3A OT FAPAHTUIHBIX OBA3ATENbCTB NO PELEHUI0
CY/IA COOTBETCTBYIOLLIE KOPUCAUKLIUU BY/IET PUHAHO NPOTUBO3AKOHHBIM, HE UMEIOLIMM OPUAMYECKOA CUNbI UK NPOTUBOPEYALLIMM AEACTBYIOLLEMY
3AKOHO/IATENbCTBY, 3TO HE BAMAET HA AEACTBUTENBLHOCTb OCTANbHBIX ONOMEHUIA HACTOALLENO OTKA3A OT TAPAHTUIlHBIX OBA3ATENBCTB W BCE NPABA
W OBA3AHHOCTM JI0MKHBI TONKOBATbCA M PEANN30BBIBATbCA TAK, KAK ECIIW Bbl B HACTOALLEM OTKA3E OT FTAPAHTUIHBIX OBA3ATENbCTB OTCYTCTBOBANN
KOHKPETHBIE YACTH UTK np HEAEACTBU HbIMM, A CAMM 3TV HEAEACTBUTENbHBIE YACTU UMM MONOXKEHUA AOMKHDI BbITh
3AMEHEHbI EACTBUTENbHBIMU YACTAMM UM NONOXKEHUAMM, KOTOPBIE nonHo 7 MHTEPEC MERIT MEDICAL
SYSTEMS, INC. B OTHOLUEHU OTPAHUYEHUA CBOEA MATEPUANIbHOW OTBETCTBEHHOCTH U TAPAHTUIMHDIX OBA3ATENbCTB.

B Tom cnyuae, ecnu HacToAWwii 0TKa3 0T 06A3aTenbCTB N0 Nlo6oii NpuuUHe GyaeT NPU3HaH He el CTBUTENBHBIM UMK He MMEIOLLUM 33KOHHOI cunbi: (i) N060it MCK OTHOCUTENbHO
HEBHINONHEHIA TaPAHTHiiHbIX 06A3aTeNbCTB J0MKEH GbITh NN B TeYeHwe 0AHOTO FO1 NOCNE BOSHUKHOBEHIA NPETEH3MN WM NPUIMHbI UCKa U (ii) eAMHCTBEHHbIM CDEACTBOM
3aUYMTHI NPH HAPYLWIEHUH FAPAHTUTHBIX 00513aTeNbCTBO MOXET BbiTb 3aMeHa NpoAyKTa. LieKbl, ceunduKauny  A0CTYNHOCTb NPO/IYKTa MOTYT 6biTh U3MeHeHbI Ge3 yBesioMneHms.

TEXHUYECKAA I'IO,[UJ,EP)KKA

[ins nonyyenus 06 HeRO, Bkniouas Bonpocbi KacaTenbHo npoeayp KOHTPons UHdeKwuy, obpatiaiitecs B 0TAEN NOALEPXKM KNHEHTOB.
Merit Medical Systems, Inc. YNonHOMOYEHHbI NpeAcTaBuTeNb:

1600 West Merit Parkway Merit Medical Ireland Ltd

South Jordan, Utah 84095, U.S.A. Parkmore Business Park West

1-801-253-1600 U.S.A Galway, Ireland

Cnyx6a noafepx)Ku knuexTos: 1-800-356-3748
www.merit.com/hero

Cnyx6a nopAepX K KNueHToB:+3143 358822
www.merit.com/hero
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2. Hemodialysis Adequacy 2006 Work Group. National Kidney Foundation KDOQI clinical practice guidelines for hemodialysis adequacy, update 2006. Am J Kidney Dis 2006;48(Supp!
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7.Katzman H. (2009). Initial experience and outcome of a new hemodialysis access device for catheter-dependent patients. Journal Vascular Surgery, 600-607.

8.Shah, Ravish. 2010. Impact of Missing Hemodialysis sessions on Arteriovenous Access Thrombosis. Data on file.
9. Illig KA. Management of Central Vein Stenosis and Occlusions: The Critical Importance of the Costoclavicular Junction. Semin Vasc Surg 24:113-118, 2011.
Abibli of HeRO Graft publications and is available at www.merit.com/hero.

OBLLUUE NPEAOCTEPEXEHNA
« Ucnonb30BaTh TONbKO ANA 0AHOTO NALMEHTa. wam ¢
WM CTEPUNU3ALUA MOTYT HAPYLIMTL CTPYKTYPHYIO UeNOCTHOCTb U3AeNHUA U (W) NPUBECTH K HeNpaBUNbHOI paboTe YCTPONCTBa U, KaK CNeACTBHE, K TPaBMe,
WY cmepTH [LUYS MOXET TaKie C03AaTb PUCK 3arPA3HEHUA M3[eNUA 1 ()
MPUBECTH K 3aPaKeHMIo WK nepenpe(momy 3apaeHuI0 NauMeHTa, BKIoYas, NOMUMO NPoYero, NepeHoc ot K
nauyenTy. 3arpAsHeHme U3AENA MOXKeT NPUBECTH K TPaBMe, 3a60NeBaHNI0 UNY CMEPTH NaUneHTa.

Bce ocTanbHble ToBapHble 3Haki ABNAIOTCA COOCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYHLLUX BAAZENbLIEB.
© 2016 Merit Medical Systems, Inc. Bce npaa 3awyuLueHbl..

C € 0086

MERIT DL

MpowusBoanTenb: Ha3BaHWe 1 agpec:

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway, South Jordan, Utah 84095

U.S.A. 1-801-253-1600 U.S.A Customer Service 1-800-356-3748

[Ec[rep] YNONHOMOYEHHbIN NPeACTaBUTENb:
Merit Medical Ireland Ltd, Parkmore Business Park West, Galway, Ireland
EC Customer Service +31 43 358822
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HUNGARIAN / MAGYAR
HASZNALATI UTASITAS
Az Amerikai EgyesnItAIIamok szovetsegl torvenyemek értelmében ezaz eszkoz klzarulag orvos altal vagy orvosi 6.
Azeszkozt csak épzett i dolgozé iiltetheti be, kezelheti, vérrd dlhatja feliil vagy tavolli l.
Hasznalat elonﬁgyelmesen olvassaela teljes hasznélati utasitast.
Az eszkoz beiilteté: é ité kvesse az altalan
Nem természetes latexqumibol késziilt.
STERIL (E0) - KIZAROLAG EGVSZERI HASZNALATRA
AHeRO graft o: ilvéddc dssal lattak el, és etilén-oxiddal (EO) sterilizaltak az 150 11135-1 a Gen. NE sterilizalja Gjra!
TAROLAS
Amaximalis védelem biztositasa érdekében tarolja a HeRO graft komp it eredeti ¢ last bahé Kl Tartsa szaraz, kozvetlen napfénytdl védett

helyen. Minden komponens az egyedi cimkéken talalhatd lejarati datumig hasznélhato fel.

I::l-i] Lasd a Hasznélati utasitést

RxOnwy Vénykoteles eszkoz

2
Lejarati datum
ol

MR kdrnyezetben feltételesen biztonsagos
Nem pirogén

Ne sterilizdlja djra!

® Ne haszndlja djra!

Gyarto
[STERILE [ EO] grijon-oxiddal sterlizalva L,
. ‘ Tartsa szdrazon!
Kataldgusszam Sl
/TT
0O Napfénytdl védve tartando

Tételkéd

Felhatalmazott képviseld az Eurépai Kbzosségben @ Nehasznlja, ha a csomagolds sériilt!

AZESZKOZ LEIRASA
AHeRO fialysis Reliable Qutflow, megbizhato hemodializises kidramlds) graft hosszd tavd hozzaférést biztosit hozzéférési nehézségekkel kiizdd, katéterfiiggd betegek
esetében. AHeROgvafneIJesen szubkutan sebészeti i dtum. Ar (AV) kapcsolatot biztosit i acentrélis vénas rendszerbe.

AHeRO graft &tivel a kozponti vénaszdikiileten, igy biztositja a hosszd tavd hozzaférést hemodializis szémara.

Vénas kifolyokomponens 40 cm-es, szilikonbevonatii kifolyskomponens.

Belsd atmeérd (D): 5 mm
Kiilsd atmeérd (0D): 19 F (6,3 mm)

Torés- ésnyomésalld megerdsitett Sugérfogé marker stk
nitinolfonat

53 cm-gs ePTFE
érrendszeri graft
hemodializishez

1D:6mm
0D:7,4mm

‘ PTFE(Savavmmla’zath —
Titéncsatlakozd
Artériasgraft-komponens
AHeRO graftkeét fo komponenxe
+ Aszabadali P
«Aszab, ePTFEartéria K

A HeRO graft vénas kifolyokomponens belsg atmérdje (ID) 5 mm, kiilsd dtmérdje (D) 19 F és hossza 40 cm. A (torés- és
megerdsitéssel korbevett sugarfogd szilikonbol és az eszkoz csticsan tallhatd sugarfogd marker csikbdl all.

AHeRO graft artériasgraft-komponens ID értéke 6 mm, OD értéke 7,4 mm, a hossza pedig 53 cm ¢ éval egyiitt. Egy ePTFE thél 4ll, amelynek PTFE

csavarmintdzata vedmgvaftotamegwrestulamancsatlakuzu kozelében. A titancsatlakozd belsd dtmérdje elkeskenyedik (6 mm-rdl 5 mm-re csokken), esazartenasgraft-
avénas kif e ja. AHeRO graftarté K kaniilaltaKDOQ! ird k megfeleld standard eljérdssal.

Akiegészitdl készlet aHeRO graft behelyezéséhez sziiksé kozoket és kiegészitéket tartalmazza.

AHeRO graft FDA szabalyozs szerinti meg é aris graftprotézis.

FELHASZNALASI JAVALLAT
AHeRO graft hosszd tévi érrendszeri hozzaférésre szolgal olyan kronikus hemodializisre szoruld betegekben, akik kimeritették a fisztulak és graftok szdmara alkalmas
periférids vénds hozzaférési helyeket.

HASZNALATI JAVALLATOK
AHeRO graft hemodializisre szoruld, végs stadiumu vesebetegek szamra javasolt, akik kimeritették az dsszes eqyéb hozzaférési lehetdséget. Ezek a katéterfiiggd betegek a
KDOQirényelvek alapjan' kannyen azonosithatok az alabbi jellemz6k szerint:

«Katéterfiiggdvé valtak, vagyennekhataranallnak(azaz kimeritettek minden egyéb hozzaférési lehetdséget, pl. venaartenasﬁsztulakesgraﬁok)

« Esetiikben nincs lehetdség fisztulavagy graftkialakita é kban azalacsony vénés kifolyas miatt, amelyakorbbih ikisérletek eredménytelenségébdl
vagy venografidsan dllapithato meg.

« Afisztuldk és graftok alacsony vénds kifolyashdl eredd elégtelensége az esetiikben, amely a aférési kisérletek ény égébdl vagy

meg (pl. fisztula/graft megmentése).

« Korlatozott szamd vénas hozzaférési teriletek fisztula vagy graft kialakitésara az esetiikben, amel! izsgal vagy ifiasan allapithaté meg.

« Sériilt centrélis vénds vagy kozponti vénaszikii (Cvs) amely a korabbi aférési kisérletek ény égébdl, a (VS tiineteibdl (pl.
karok, nyak, arc dsa) vagy dfidsan dllapithaté meg.

« Elégtelen dializis clearance értékekkel (azaz alacsony Kt/V értékkel) rendelkeznek a katétereken keresztiil. AKDOQI iranyelvek dltal ajanlott minimalis Kt/V célérték 1,4.2
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ELLENJAVALLATOK

A HeRO graft beiiltetésének ellenjavallatai:
« Azarteria brachialis vagy a célartéria belsé atmérdje (ID) kevesebb mint 3 mm.
«Avenajugularis interna (1JV) vagy a célerek nem tagithaték kellsképpen a 19 F HeRO graft vénds kifolyékomponens befogadasara.

« Jelentds artérias elzarddas, amely kizarjaa h pont ésétafels vé

- Ismert vagy gyanitott allergia az eszkdz anyagaival (azazePTFE szilikon, titan, nitinol) szemben.

« Abeteg helyivagy fertézésea b
+Abetegi vagy gyanithato isztémas fertozé émia ptikémiaban szenved.

ALTALANOS FIGVELMEZTETESEK

«AHeRO grafth al akaz 1JV-ben. Az eszkozt az érrend: gyéb részébe iiltetve NEM vizsgaltak, tovabba az
eszkoznovelheti olyan iva ények kockazata lyekre ebben avizsga nemvolt példa.
«NEhasznaljaa éket, ha akvagy alejarati dati ivel é ik a

«AHeRO graft egyszer hasznélatos termék. NE stenllzalja vagy hasznlja ijra egylk komponenst sem.

ALTALANOS OVINTEZKEDESEK

« Az eszkozt csak épzett iigyi dolgozd iiltetheti be, kezelheti, kaniilalhatja, vérro i, vizsgalhatja feliil vagy tavolithatja el.
«AHeRO graftot end kularis és sebészetib asokban és ikd képzett és 6 hasznalhatjak.

« Az eszkoz beii é ilala é é a ita 0 az altalanos ovil

«NE helyezze a HeRO graft eszkdzt olyan érbe, katéter, illator vagy egy i 0 éke talalhato.

«Azerek sériilésének elkeriilése érdekében fl kopiasan ko y aHeRO graft beiiltetésé alis vénas rendszerb

«Figyelje a betegen a szivritmuszavar esetleges jeleit az eljaras soran. A kockazata inimalizalasa érdekében NE helyezze a

vezetddrot csicsat ajobb kamraba.

«A vénds kifolyol vagy az ér sérii ésége miatt kiilonds 6

p aggal jarjon el a vénds kifolykomponens behelyezésekor vagy

azolyan teriil ahol a sztentek éri

«NE hasznéljon i omia dzoket (pl. Arrow-Trerotola PTD’) a vénis kifolyo
ezafenti komponensek sériiléséhez vezethet.

és/vagya 0 mert

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

AHeRO graft a hemodializist igényld betegek eszkoze, azonban fennéll tobbek kozott az alabbi stilyos szovédmeények kockazata:

Az érrendszeri graft és katéter lehetséges szovodményei Miitét alatti és miitét utani lehetséges szovédmények

- Seroma « Anesztézias reakcid

- Fertdzés « Légzés-/szivmegallds

« Idegentest-reakcid vagy kilokodés « Szivinfarktus

- Az érrendszeri graft feliilvizsgalata/cseréje « Alacsony/magas vérnyomds

« Steal-effektus okozta érrendszeri elégtelenség «Halal

- Azerek vagy a protézis részleges sziikiilete vagy teljes elzérodasa « Vérzés

«Vena cava superior szindréma «Véromleny

« A protézis meghibasoddasa « Szivelégtelenség

« Az eszkoz megtorése vagy dsszenyomddasa « Szivritmuszavar

« Féjdalom az érintett teriileten « Szivtamponad

« Az eszkoz elmozduldsa «Vérmérgezés

« Anastomosis vagy a seb szétnyildsa « Anagyobb erek vagy idegek sériilése
« Pseudoaneurisma «Embdlia

- Odéma of h horax/hydroth
« Ectasia «Aneurisma

- Rendellenes gydgyulds/bérhamlas « Allergids reakcio

« Agraft extravasatioja

AHeRO GRAFT KLINIKAI TAPASZTALATAINAK OSSZEFOGLALASA

AHeRO graft értékelésére egy prospektiv Klinikai vizsgalatban keriilt sor, amelynek célja annak bizonyitasa volt, hogy rendeltetésszerd hasznalat esetén az eszkoz nem jelent
tijabb biztonsagossagi és hatasossagi kockazatot a tartds hemodializist igényld betegek szdmara.

AHeRO graft eszkozt két kiilonbozd betegpopulacioban vizsgaltak. Az egyik a katéterfiiggd betegek HeRO grafttal/beilltetési eljarassal dsszefiiggd bakterémia elforduldsi
aranyanak prospektiv, szakirodalmi adatokon alapu\o kontvolltalkalmazo vizsgalata (a ,bakterémia vizsgalat”),* a masik pedig egy randomizalt vizsgalat, amelyben a felkar
graftra alkalmas alanyok HeRO graftjanak atj itottak az ePTFE kontroll graftot kapott alanyokkal (az ,atjarhatdsagi vizsgalat”).}

Tizennégy (14) intézmény 86 alanyt kezelt a HeRO grafttal. Az alanyoknak a miitét utdn haromhavonta kellett vizitre jarniuk minimum 12 hénapon t. A végpont és a
teljesitmény eredményeket az 1. tablazat osszesiti.

Avizsgalat ényei alapjan az eszkozzel/eljarassal o iggd émiaaHeRO graftesetéh isztikail onyabb, mint a szaki taldlhatd tunnelizalt
katéterek esetében, és dsszevethetd a hagyomanyos ePTFE graftok esetében jelentett szakirodalmi értékekkel. A HeRO graft atjarhatdsaga és a dializis meg é
jelentdsen javult azirodalmi katéteradatokhoz képest, és & 6agraftok szaki i értékeivel.

AHeRO grafttal kapcsolatos bi dgossagi profil o hetd a hemodializisre hasznélt meglévd graftokkal és katéterekkel. Ebben a vizsgalatban nem figyeltek meg uj

biztonsagossagi és hatésossagi kockazatot a hosszii tavi érrendszeri hozzaférést biztosito eszkdz esetében. Vératlan eseményre nem kerilt sor. A HeRO grafttal és/vagy az
eljérassal dsszefiiggd siilyos nemkivanatos eseményeket a 2. tablazat dsszesiti.

Az eszkozzel o 6 ények asi gyakorisaga a vérzés kivételével dsszevethetd a katéterek és a graftok szakirodalmi adataival is.** Az
ja agivizsgalathat (6) vérzéses esetébdl kettd (2) kozvetetten kapcsolddik a HeRO graft beiiltetési eljaraséhoz: az elsd beteg esetéb tidt egyéb koriilmény
okozta, és avérzés nem volt vératlan, amasodik beteg esetében pedig heparinadagolasi hiba tortént. Harom (3) vérzé b iilaHeRO graft korabbi dcioju22F

vénds kifolyokomponenséhez kothetd, és a vena jugularis interna feltarasara volt sziikség. A hatodik vérzéses eset a HeRO graft eltavolitdsi eljarasaval kapcsolatban tortént.
Az dtjarhatosagi vizsgalatban egy (1) eszkozzel kapcsolatos halaleset tortént, amelynek oka az eszkozzel Gsszefiiggd szeptikus szovdmeény, ami egy szakirodalomban ismert
érrendszeri hozzaférési szovodmeény.*
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1.TABLAZAT: A végsé HeRO graft végpont- é az Amerikai Egyesiilt All; végzett multicentrikus, pivotalis klinikai
vizsgalatokbél
KDOQIiranyelvek
HeRO graft HeRO Az ePTFE graft ahemodializis
vizsgalat (N =36) vizsgalat (N =50) Akatéterszakirodalma | szakirodalma megfeleléségére
g |0.70/1000nap 0,13/1000 nap
[ (A (A 2,3/1000" 0,11/1000° Nem relevéns
aatig el korldtja: 1.45) el korldtja:0,39)

Elsédleges atjarhatosag 6 honap N . )
elteltével, % (n/N) 47,2(17/36) 48,0 (24/50) 50% 58%’ Nem relevans
Asszisztalt elsddleges atjarhatésag ; ; )
6hénap elteltével, % (n/N) 94,4(34/36) 88,0 (44/50) 92% 68%’ Nem relevans
Masodlagos atjarhatosag 6 hanap ; 5 )
elteltével, % (n/N) 77,8(28/36) 78,0 (39/50) 55% 76% Nem relevans
Elsddleges atjarhatésag 12 honap 5 ;
elteltével, % (n/N) 33,3(12/36) 36,0 (18/50) 36% 2% Nem relevans
Asszisztalt elsodleges atjarhatdsag . N
12 hnap elteltével, % (n/N) 88,9 (32/36) 84,0 (42/50) Nincs adat 529 Nem relevdns
Masodlagos atjarhatésag 12 hanap ; N
elteltével, % (n/N) 77,8(28/36) 70,0 (35/50) 37% 65% Nem relevdns
A dialios KV 17403 (N=25)[1,2;24] 1,6+0,3(N=33)(09;23] 1,29-1,46' 1,37-1,62° Célértek: 1,4
5D [min; max] URR | 743+338(N=24)[653;83,0] zgz{soig’g]m:n, 65-70° 70-73 Célérték: 70"
1. Az eljérassal o id "‘k‘""‘"ﬂ i tunnelizalt diali It (amelyet a HeRO graft beilltetésekor kildtek tenyésztésre),

2.TABLAZAT: A végs6 HeRO graft eszko: ljarassal osszefiiggd y az Amerikai Egyesiilt
An végzett i i
HeRo HeR0
vizsgalat: Yo v
Alanyokszama'! (5" (V= 38 széma () (N =52 Akatéter szakirodalma® Az ePTEE graft szakirodalma®
Véraes, vérvesztés vagy véromleny | 2/2(53%) 516 (1,5%) 79/4209 (1,9% katéterenként
suitmaszarar s 0008 074321639 végtadumi vesebetegec | 304326 9% vgtadumi veschetegek
Kirében Kirében
Halal 0/0(00%) 1(1.9% 21%' 49/1200] 864 (21754
Gdéma (beleértve aduzzadést) | 11(2,6%) 0/0(00%) 5786 (5,8% atéterenként 32722 (144%)
Tidsembalia s I 281686 %) vegstadiumi vesehetegek| 281686 %) vegsidium vesebetegek
Kirében Kirében
6: 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) 1,6/1000 nap 9,8%' (260/2663)
stote 700050 % Fvente0.08-0,088, vegstadumi Fvente 008-0088 vstdimi
Steal-effektus okozta érrendszeri
elégtelenség (beleértveaz 8% 10689 Nemelevins 2963,8%)
iszkémit)
Féjdalom az érintett terileten | 0/0(00%) 1(1.9% Nincs adat Nincs adat
Nagyobb vénak, artériakvagy |, o) n09%) 10172823 6,60 katéterenként 7930,5%
idegeksérilése
Sebbel kapcsolatos problémak )
(beledrtve aseb szétnyilisit) 1/1(2,6%) 0/0(0,0%) Nincs adat 3/129(2,3%)
Torés vagy mechanikai
meghibisods a protézis 0/0(00%) 210.9%) 27812214 (12,6%) alanyonként Nincs adat
technikai meghibasodasa)
[Egyeb” 1 2.6%) 515 0,6%) Nincs adat Nincs adat
3bls élytis, akik

nemcsakas

LAz, egyéb’,

hypoxia, hypoxaemia,

vagy

beszimalia aamasa,nem peig aanyonként beszmolos, mintpedé a2 sl saefiggd

Néhany HeRO graft adatok és a szakirodalmi adatok kozott, mert az

graft vnnu\a(mkkalszemhen targyalja. Eellett egyes katéterre vonatkozo datok csak katet

nemkivénatos események.

AZELJARAS KIEGESZITOI

Aklegeszltokomponens keszlet mellettszukseg Iehetneh éshez hasznalt sebészeti eszkozre.
Azé 0z¢ tartoznak tobbek ko abbi

5 F mikropungélé készlet

«Ki
legaldbb 150 cm

« Strapabird ollo

« Heparinos sdoldat

« 4 4-es steril gézlapok

« Kiilonbdz6 szubkutan és brvarr fonalak

- Radiografids kontrasztfolyadék
« Szoveti tunnelkészitd készlet 6 mm-es és 7 mm-es tompa végekkel
nem traumés érfogok (az artériasgraft-komponens

-Ki
szamara)

« Standard érszorité gumiszalagok

« Fecskendd és fecskendGadapter

- Steril sebészeti nedvesitdszer
- Behatol6tik

26 0,035 hiivelykes vezetddrotok, amelyek hossza

ABETEGEK KIVALASZTASANAK SZEMPONTJAI

kkel kapcsolato:

kell

Azalabbi, b

a) Ha az értérképezés alapja

b) A célartéria belsé atmérdjének legaldbb 3 mm-esnek kell lennie ahhoz, hogy megfeleld artéria:

2.Gydz6djon meg arrdl, hogy az ejekcids frakcié nagyobb, mint 20%.
3.Gydz6djon megaarrél, hogy a szisztolés vérnyomés legalébb 100 Hgmm.

ia beiiltetési eljaras megkezdése el6tt:

beilltethetd fisztula vagy graft, akkoreloszov ezeket a lehetdségeket fontolja meg.

4. Hemokulturas vizsgélattal zarja ki a tii a HeRO graft beiil
i a lirds vizsgalat int, ésbi:
5.Vegyen mintéta beteg orrabdl a HeRO graft 16t a meticilli aureu:

agraft
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el6tt minden katéteren keresztiil dializalt beteg esetében; kezelje a beteget
meg afelol hogyamegsziinta fertézés a HeRO graft beiltetése eltt.
éskezelje a beteget az eredménynek megfelelgen.
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6.Ah ] khoz hasonldan a HeRO graftis elzarodhat az alébbi kkal rendelkezo & knél.
«Kicsi arteria brachialis (pl. aleklsebb mlnt}mm)
- Elégtelen artérias bedramla il
. Ismeretlen eredetu alvadekos hozzafere5| pontok a kartortenethen
égvagy vél G betegség (rék)
. Elegtelen veralvadasvagy avéralvaddsgatlo gydgyszeres kezeléssel szembeni reakcid elmaraddsa
« Alacsony szi vagy stily lacsony s folyadék eltévolita adializis utén
« Megtort graft

«Nem teljes vérrog-eltavolitas korabbi b
« Grafton beliili szikiilet a tabbszords szirasok helyén

«Mechanikai nyoméshoz hasonld esemény (pl. rugds érszorito)

Az érrendszeri hozzaférés zavarainak leggyakoribb oka a trombazis. A hemodializis kezelések kihagyasa jel noveli a tromt epizod gyakorisdgat az
arteri fisztulak é i graftok esetében.®

AHeRO GRAFT BEULTETESI ELJARAS - A VENAS HOZZAFERES KIALAKITASA

1. Biztosi it KGpidsésultrahangos vizsgalatieszkbzokkel éskészitse lgabetegetaz érrendszerihozzaférés standard sebé jalapjan

2.Tervezze meg a sebészeti beiiltetést sehészeti markerrel, amellyel megjelli a megfeleld bemetszéseket és tunnelizal6 utakat. Rajzolja a HeRO graft nyomvonalit a felkarra
sima Ckonfiguracioban.

3.Hatigy dont, hogy meglévd tunnelizalt hasznil, tandard vezetddrot melletti (over-the-wire) kicserélési technikakat a katéter eltavolitdsahoz.
4.Nyissa kia ki itdl készl éskészitseeld a ast
Figyelem: Hasznéljon kiilon talcata meglévd iza é avolitasdhoza ] Kiildjea

katétereket tenyésztésre.
Figyelem: Varrjaameglévd katétertdl elzart traktust a HeRO graft traktusahoz.
Takarjale a katéter toldalékait antimikrobialis foliaval a steril teriilet védelme érdekében.
ia fokozott k a HeRO graft ipszi alis b

Figyelem:

Figyelem: Késziiljon fel a vagy femoralis athidalo katéterek esetén, és

p annak: hogy a beteg fertzési kockazata magasabb.
Figyelem: Tegyen antibiotikumos kendcsot az athidalé katéter kimeneti végére.
5. ikus kezelést a mitéti i a beteg korabbi as eseteinek lével:
'An(ef((efaluzm)vagyvankoml(lnes icin kombindcioja a vénas ki beh

«Vankomicin és gentamicin a tunnelizalt vezetddrot melletti cserejesoran
«Vankomicin és gentamicin femoralis katéter beiiltetése és nem szokasos HeRO graft beiiltetés esetén
azSF

6. Ultrahangos nyomon kévetés mellett nyerjen perkutan éstavénds

Figyelem: A HeRO graft Klinik:

6 készlet és Seldinger-technika

gélatat a vena jugularis internan végezték. A (entralls venahoz torteno hozzéférést mas vénakon, pl. a vena

an NEM vi; és az eszkoz no iolyan iva k kock lyekre a vi nem volt példa.
Haavena subclawat hasznalja venas hozzaféréshez, egy Iatevallsabh perkutan ozelités csol ia orés vagy a vénds
dzatd! Ezelmela K dé a kul vizualis nyomon kdvetése annak érdekében,

hogy megfigyelje a kul ésazelsé bord: ges kolcsonhatasat a vénds kifolyd L

7. Fluoroszkdpias nyomon kdvetés mellett vezessen fel egy 0,035 hiivelykes, Iegalahb 150 cm hosszti vezetddrétot a vena cava inferiorig (IVC).

Figyelem: Tartsamega drotpozicidjata beiil
8.Ha végezavéna vlasszon megfelelé méretd P
9. Ejtsen egy kis bemetszést a vezetddrot kilépési teriiletén, amellyel megkannyitia b Shii Ihol

AVENAS KIFOLYOKOMPONENS BEULTETESE

1. Altaldnos érzéstelenitésben részesiils betegek esetében megfontolandé a Trendelenburg helyzet. Emellett fontos, hogy az altatési személyzet pozitiv légzésre birja a

beteget annak érdekében, hogy csikkenjen a légembélia kockazata a beiil

MEGJEGYZES: Nem altatdsos anesztézia esetén aValsalva-manoy ia kockdzaténak csol

2.Avénak lapjén hatd meg, hogy sziiksége as. Haigen, hasznaljon sziiksé 12Fés 16 F tagitokatavéna eldtagitésaraa 20 F bevezetd
behelyezése eldtt.

MEGJEGYZES: Siilyos érsz(ikillet esetén ballonos angioplasztikara lehet sziikség.

MEGJEGYZES: Ne hajlitsameg a bevezetdhiivelyt vagy a tagitot, és eqyiket se hasznélja a sziikilet thidaldséra.
3. Helyezze be a kit itdl é: rovid, 20F djéta
MEGJEGYZES: A rovidebb bevezet§ hasznalataval megeldzhetd a megtdrés, mert ez nem tolhaté fel messzire az érben.

4t. Nem tipikus hozzéférés esetén hasznalja a hosszd 20 F bevezetét.

4.Egyiittesen, csavaré mozdulatokkal tolja a tagitét és a hiivelyt a vezetddroton at az érbe.
MEGJEGYZES: Ne helyezze be a hilvelyt/tagitdt tdl mélyre. A fileknek béven ki kell allniuk a testbé.
5. Nyissakia vénas kifolyokomponenst aszeptikus technikaval.

6. 0blitse &t a vénas kifolyokomponenst heparinos séoldattal.

7.Te il sebészeti alof

éstolja dt avénas kif szilikon Luer-végén.

8.C azYadapterta10F (f L égéhez.
9. Szoritsameg az Y adapter elzérécsapjat, ha sziikséges.
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10. Gydzddjon meg arrdl, hogy a elzardcsap szelepe még mindig nyitott dlldsban van, dblitse &t heparinos séoldattal, majd zérja a szelepet.

A hi]velybe torténd bevezetés megkiinnyitésére tegyen steril sebészeti itdszerta vénas kifolyo killsd felszinére.

dugota hiivelyk- és a mutatéujj markolatra szoritaséval. Helyezze el szorosan a verzesmllaplta dugdt a hiivelybe a vezetddrot melle4 Gydzdjon meg arrdl, hogy a dugé

mindkét tomit jje a hiively belsejében van. Tavolitsa el a tégit6t a vezetddrotrol.

13. Helyezze be a vénas kifolyo ésa ényta

at, és tolja eldre a 20 F lefejthetd hiivelyig.

14. Gyorsan cserélje ki a vérzéscsillapité dugét a vénas ki
Figyelem: NEtoljaavezetdszonda csticsatajobb pitvarba.

15. FluoroszkGpias nyomon kdvetés mellett csavard mozdulatokkal tolja

tolja tovabb a vénas kifolyol ajobb pitvar kozépsd-felso .

MEGJEGYZES: Ha ellendlldst tapasztal, deritse ki az okdt, mieldtt tovabb tolja a vénds kifolyé Tartsa a hiivelyt eg hogy 4 ahiively
megtorését. Haa hiively meghajlik, tévolitsa el, és cserélje ki egy djabb rovid 20 F hiivelyre.

re a vénas kifolyékomponenst a vena cava superiorig (SVC). A vezetdszonda rogzitése mellett
s

16. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a vénas kifolyokomponens csiicsa megfeleld helyen, ajobb pitvar kizéps-felsd szakaszan helyezkedik el.

17. Ovatosan hizza fel, mikbzben lefejti a 20 F hiivelyt. Ne fejtse le a hiivelyt a bemetszés helyéhez kizel, csak ott, ahol mér elhagyta a bemetszés helyét. Fluoroszkopidsan
ellendrizze, hogy a hiivelyt teljesen eltévolitotta, és hogy a vénds kifolyékomponens csiicsa a megfeleld helyen van.

18. Tavolitsa el a vezetddrotot, és zarja be az Y adapter kupakjat.

19. Miel6tt teljesen eltavolitja 10 F ] it a vénas kifolyo bél, szoritsa el a vénas kifolyokomponenst a bemetszés helyén a vérzés elkeriilése
érdekében. Fejezze be a (f dvolitasita Gdrétro
MEGJEGYZES: igyeljen arra, hogyneszontsatul(azaz netnlja elnreafogn nyelének zérofiilén tilra).
Figyelem: A vénds kil Ikeriilése érdekében csak azt az ikus fogot hasznalja, amely része a kiegészitskomponens-
készletnek.
20. Valassza le az Y adaptert a vezetdszondarol. Nyissa ki az elzérécsapot, és c azY adapterta vénas ki p ilikon Luer-c

21. Csatlakoztasson egy fecskenddt az elzardcsaphoz, és sziintesse meg a vénas kifolyokomponens elszoritasat. Csapolja le a vénas kifolyokomponenst. Zérja el az
elzérdcsapot, szoritsa el a vénas kifolybkomponenst, és tavolitsa el a fecskendét.

22. Csatlakoztasson egy heparinos séoldattal toltdtt fecskenddt. Nyissa ki az elzérdcsapot, tavolitsa el a fogdt, és dblitse at a vénds kifolyokomponenst. Szoritsa el isméta
vénas kifolyokomponenst a bemetszés helyén, és zérja el az elzérdcsapot.

23.Hozza a beteget ismét fekva helyzetbe.
24. Ejtse meg a csatlakozasi teriilet bemetszését a m. deltoideus és pectoralis kozotti mélyedéshen (DPG).

25.Tartsa el a vénas kifolyokomponenst a bemetszés helyétdl, és a strapabird olléval végja le a szilikon Luer-csatlakozot a vénas kifolyékomponensrél. A vénas
kifolyokomponens végét teljesen at kell vagni tgy, hogy a vagas merdleges legyen a vénas kifolyékomponensre. A levagottrészt dobjael.

Figyelem: Ugyeljenarra, hogy a vénds kifolyol i jon el amiivelet soran.

Figyelem: Avénds kifolyskomponensvagottvége éles lehet. Keriilje a k i 6 érintéséta

26. Egy standard 6 mm-es tompa véqi Kelly-Wick tunnelkészitd eszkozzel készitsen jératot a DPG és a vénds bemetszés helye kozott.
27. Helyezze be a 6 mm-es tompa véget a vénas kifolyokomponens végébe, és hiizza at ajératon a DPG eléréséig.
28.Tavolitsa el a6 mm-es tompa véget a vénas kifolyokomponenshél.

Figyelem: NE hajlitsa meg a vénds ki P egy 2,5 m-esd nél jobban a teljes hosszanak egyetlen pontjan sem a megtorés elkeriilése
érdekében.
MEGJEGYZES: A fenti helyett GORE Ikészitd eszkozt vagy Bard-féle kétiranyu készitd eszkoztis hasznalhat. Amegfeleld h I |a gyartok

haszndlati utasitdsait.

AZ ARTERIASGRAFT-KOMPONENS BEULTETESE

1. Nyissa ki azartéria dsat aszeptikus technikéval.
2.Ejtsenegyb ésta kival artéria iis terill Standard érszoritd gumiszal. térjafel azartéridt, és ellendrizze, hogy a belsé atmérdje
nagyobb, mint 3 mm. Ellendrizze az tjarhatosa ppler-késziilékkel vagy

Figyelem: A HeRO graft klinikai wzsgalatal az arteria brachlallson vegenek Az eszkozt az arterlas rendszer egyéb artéridiba iiltetve NEM vizsgaltak, és
bznd I y a nemvolt pelda Ugyanakkaregymaslk 3mm
tmé

vagy azt meghaladé belsd dtmérdji artéria jobb iztosithat, mint a 3 mm-nél kisebb belsé
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3. Standard 7 mm-es tompa vég(i Kelly-Wick | akordbban rajzoltsima C kovetve készitsen szubkutdn jaratot az artérids bemetszés helyétdl
aDPGteriileten taldlhatd csatlakozdsi bemetszés helyéig. A graft nyomvonalaa beteg anatémiai eltéréseire lesz specifikus.

4.Tavolitsael a7 mm- estnmpa véget a Kelly-Wick tunnelkészitd eszkozrdl, és csatlakoztassa a 6 mm-es tompa véget.

5.C a, éval nem elltott végét a 6 mm-es tompa véghez, és biztositsaa szoros kapcsolatot egy (vagy tobb) varrattal.

6. Ovatosan hiizza 4t az artéridsgraft-komponenst a jératon az artérids b ési teriiletig. Az K jelzéseit Ive ell hogy nem
csavarodott-e meg.

7.Hagyja az artériasgraft-komponens kb. 8 cm-es szakaszat szabadon a DPG b ési helyen, hogy megkannyitse az artéria § < dsita
vénas kifolyokomponenshez.

8.Végja le az artéri komp. a Ikészitd eszkozrdl, és egy standard érfogéval szoritsa el az. i komp a i teriileten.

AHeRO GRAFT OSSZEKAPCSOLASA

1. Helyezze a steril 4 x 4-es gézlapokat a vénas kifolykomp ésaDPGh ési teriilet kozé, hogy kadal hogy a tormelékek Gdést okozzanak
abemetszésnél.

2.Hatdrozza meg a vénas kifolyo artéria k valoosszekap(solasahozszuksegeshosszatavegsoDPGteruIeten Astrapablronllu
segitségével egy egyenes végassal végja kivant iségura a vénas kifolyo hogyavéga: (f legyenavénas ki

Figyelem: NE probalja ra a vénds kifolyol atital éra, mert ot tgy tervezték, hog; as utan mar nem vélaszth

szét.

3.Nyomja a vénas kifolyé vagott végét a titanc ora. A két tgy kell ¢ i, hogy a vénas kifolyd avégott végtel

kb. 2 cm tévolsagra szorosan tartva nyomja, igy kinnyebben részorul a titéncsatlakozo els6 hornydra. Nyomja tovabb a vénas kifolyo ac ora, amiga

Vagott véq dsszeéra szilikongyiris csatlakozéval, esluhuton mindkét homyon

Figyelem: A HeRO graft vénds ki P tigy tervezték, hogyszornsan jen a ti mindkét h hoz, igya kétrésznem
vélik szét. Ha sziikség van az elva ezcsaka vé ijabb di éges. Az j vagast
kell jteni, és a vénds kif 0 maradtdarabjat nagy dvatossaggal kell eltévolitani a csatlakozordl. Tisztitsa mega
0 mmden dvanytél. Haa 0 megsériila a soran,akkoruj érid komp kellh al
A spidsan ellendrizze a sugarfogé csiics elhelyezkedését mindenigazita )

Figyelem: NE szoritsa dssze, fejtse le vagy karositsa egyeb modon az at, mert ezek karosan befolyasolhatjik a
graft ét. Fontos, hogy a a az artérid: ilik ijét fogja szorosan, és keriilje az
érintkezésta csavarmintazattal. Gy6zddjon meg arrdl, hogy 3

nem toréttvagy séri

Figyelem: Haabeiilteté a inta akkor uj artérid k kell

Figyelem: A csavarmintazat sériilése vagy torése a HeRO graft dramldsi zavarat okozhatja, és hozzajarulhat az eszkoz korai elzarédasahoz és/vagy
ismételt elzarédasahoz.

Figyelem: Ellenérizze, hogy az artérid: ésavénds teljesen 6 ésatita 0 egyik része sem
<tk

lathatd. Az sszekapcsolas utan fl opia: llenérizze a sugarfogo cstics elhelyezkedését ajobb pitvar kozéps6-felsd

4.0vatosan helyezze el a titancsatlakozét a DPG puha szoveteiben. Poziciondlja Gjra az artéridsgraft-komponenst az artérids végénél a felesleges anyag eltévolitésa
céljdbsl.

5. Tavolitsa el afogdkat a vénas kifolyokomp él és azarteridli is teriiletrdl, igy a teljes HeRO graft vérrel telitddik.

6. Szoritsa el ismét az artériasgraft-komponenst.

MEGJEGYZES: Keriilje el az artéri komp intdzatos szakaszit.

7. Csatlakoztasson egy heparinos sooldattal toltott fecskenddt az artéria k hez fecskenddad: ével. Tavolitsa el a fogdt, és dblitse at a teljes

HeRO graftot. Flgyelje azesetleges szivargast a DPG kapcsolat teriiletén. Szoritsa el ismét az artenasgraﬂ komponenst.

Figyelem: Haszivarg orizze, hogy 2

AZ ARTERIASGRAFT KOMPONENS ESAZARTERIA OSSZEKAPCSOLASA
1.Vagja az artéria p megfeleld hosszisagira, iigyelve arra, hogy elkeriilje a tulzott fesziilést vagy a til nagy hosszt. Ellendrizze, hogy nincs torés,
csavarodas vagy elhajlds az artériasgraft-komponensben.

2.Végezze el az artérids anastomosist standard sebészi technikaval.

Figyelem: Hasznéljon kis atmérdjii, kupos tiit, hogy csd vérzés varratok mentén.

3. Tévolitsa el a fogt, é Grizze az eszko it standard Doppler-technikaval.

4. Ellendrizze a liiktetést és a zorejeket.

5. Ertékelje a steal-effektust a beilltetési eljards soran az arteria radialison és ulnarison Doppler-késziilékkel. Ha a steal-effektus tiinetei
sebészeti beavatkozdsokat:

- DRIL miitét (disztalis revascularsatio — szakaszos lekdtés)

« Kotozés, bar ez csokkenthetiaz dramlast a HeRO graftban

«Abedramlds proximalizélasa

fontolja meg az albbi

6. Zarja mind a hdrom bemetszési teriiletet.
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BEULTETES UTANI INFORMACIO

1. Toltse ki a Betegtajékoztatd tasakban taldlhatd Implantétumértesitd fax nyomtatvanyt, és faxolja a kitdItott nyomtatvanyt a beteg dializiskozpontjaba.

2.Adjaatabetegneka 0 tasakban talalhatd eqyéb tételeket.
ERRENDSZERI HOZZAFERES — KANULALAS
Kévesse aKDOQI ird agraftértékelé p! alé é
« Azartériasgraft-komponens beépiilésiideje 2-4 hét, ennek letelte el6tt nem szabad kanulalm
« Aduzzanatnak kelloképpen vissza kell hizodnia ahhoz, hogy a teljes artéria § i 0 legyen.
<A kanulalasl helyek cseréje sziikséges a pseudoaneurisma elkeriilése érdekében.
“A enyhe iquet-t, mivel aliiktetés és azorej halkabb lehet a hagyoményos ePTFE graftokhoz képest a véna is hianya miatt.

Adializis utan, a tdi eltévolitasét kovetden alkalmazzon az ujjaival enyhe nyomast a sziirasi helyre, amig a vérzés el nem dll. Az elzérédas kockazaténak csokkentése érdekében
ne hasznéljon mechanikus fogdkat vagy pantokat.
Figyelem: NE kannlal]a a HeRO graftot a DPG bemetszést6l szamitott 8 cm-en (3 hiivelyken) beliil, igy elkeriili az artéridsgraft-komponens

k sériilését.

Figyelem: NEkaniilalja a vénds kifolyokomponenst.

Figyelem: Aminta HeRO graft kaniilalhat6, azonnal tavolitsa el az athidald katétert, az athidald katéterrel 6sszefiiggd fertozési kockazat csokkentése
érdekében.

Figyelem: Minden athldaln katétert az eltavolitas utan el kell kiildeni észtésre.Haa énye pozitiv, kezelje a beteget

annaké é hogy ¢so H R“,......c. (f

PERKUTAN TKOMBEKTOMlA
AHeRO graft ikah anyos ePTFE

g
amely képes az eszkoz teljes hosszan atnyulni.

AHeRO graft akar 90 cm hosszisagu is lehet, ezért nagyobb trombektdmiés eszkozre van sziikség,

Figyelem: Ne hasznaljon mechanikus/rotaciés trombektomids eszkozoket (pl. Arrow-Trerotola PTD®) a vénds kifolydkomponensben
és/vagy 6| mertezafenti ériiléséhez vezethet.

Trombektémidra vonatkozo specialis utasitésokért és asokért keresse az iigyfé
uitmutat kiadvanyunkat.

AZ ESZKOZ ELTAVOLITASA, CSEREJE, FELULVIZSGALATA VAGY HASZNALATANAK ELHAGYASA

A HeRO graft vénas klfnlyokomponenst és a csatlakozo részét el kell tavolitani, ha az eszkozt nem hasznéljak hemodializises hozzaférésre. Ha a HeRO graft cseréje,
vagy a iikséges, keresse fel az iigyfélszolgalatot az eljarasi utasitasokért és az Eltavolitott eszkdzt visszakiildd készletért. Az utasitasok a www.

merit.com/hero oldal Gyakran ismételt kérdések részében is megtalélhatok.

MRI-VEL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

A HeRO graft MR kirnyezetben feltételesen biztonsdgos az ASTM International (Amerikai Anyagvizsgalati Tarsasag) alabbi
alapjan: F2503-05. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment.

ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box (700, West Conshohocken, Pennsylvanla 2005.

Anemklinikai tesztelés kimutatta, hogy a HeRO graft MR ké i dgos. Abeteg bi: a izsgalhatd ko: il azi
utdn akovetkezk betartdsa mellett:

« Statikus magneses mezd erdssége 3 tesla vagy kevesebb

- Amaximalis térer6sség gradiense 720 gauss/cm vagy kevesebb

vagy awww.merit.com/hero oldalon keresztiil elérhetd Trombektémiai

ismertetett

MRI-vel 6sszefiiggd melegedés
Anemklinikai tesztelés soran az MR vizsgalat alatt az eszkoz az alabbi homerseklet eme\kedestmmana egy 15 perces, 3 teslds (3 tesla/128 MHz, Excite, szoftver: G3.0-0528,
General Electric Healthcare, Mil WI)MR L ] :+1,6°C.

[gy az eszkozon 3 tesla térerdsséq alkalmazasaval, rédiofrekvencias (RF) adé-vevé testtekercs haszndlataval, az MR-rendszerre megadott
3,0 W/kg értékii, teljes testre a’t\agoh SAR érték mellett (amely egy kalorimetria’x méréssel kapott 2,8 W/kg- 05 teljeslest a’t\agnakfelel meg) elvégzett, MRI-vel dsszefiiggd

Aképimiitermékre vonatkozd informéciok
Az MR kepmmuseg romolhat, ha az értékelendd teriilet pomosan megegyeuk az eszkuz helyevel vagy ahhoz viszonylag kozel van. Ezért sziikség lehet arra, hogy az MR

P azeszko: ]E‘IEIIIEIEI vevg val
Impulzusszekvencia T1-SE T1-SE GRE GRE
Jelnélkiliteriet: 7849mm’ 295mm’ 9519mm’ 273mm’
Sikiranya: Parhuzamos Merdleges Parhuzamos Merdleges
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JOTALLASRA VONATKOZO NYILATKOZAT

BAR EZ A TERMEK KONTROLLALT KORULMENYEK KOZOTT, MEGFELELO GONDOSSAGGAL KESZULT, A MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. VALLALATNAK NINCS
HATASA JELEN TERMEK HASZNALATANAK KORULMENYEIRE. A MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. VALLALAT EZERT ELHARIT MAGATOL MINDEN KIFEJEZETT ES
HALLGATOLAGOSAN BELEERTETT JOTALLAST, KORLATOZAS NELKUL IDESZAMITVA A TERMEK KERESKEDELMI FORGALOMBA HOZHATOSAGARA, AZ ADOTT
RENDELTETESI CELRA VALO ALKALMASSAGARA VONATKOZOAN, BARMILYEN KOTELEZETTSEGI JOGCiM (POLGARI JOG, SZOKASJOG VAGY EGYEB) ALAPJAN
KOVETELJEK IS AZT. A LEIRASOK ES SPECIFIKACIOK A MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. VALLALAT NYOMTATOTT ANYAGAIBAN, BELEERTVE EZT A KIADVANYT IS,
KIZAROLAG A TERMEK ALTALANOS JELLEMZESET SZOLGALJAK A GYARTAS IDEJERE VONATKOZOAN, ES NEM KEPEZNEK SEMMILYEN KIFEJEZETT JOTALLAST. A
MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. VALLALAT NEM VALLAL FELELGSSEGET SEMMILYEN MAGANSZEMELY VAGY JOGI SZEMELY SZAMARA SEMMILYEN ORVOSI KEZELESI
KOLTSEGERT VAGY KOZVETLEN, VELETLENSZER( VAGY KOVETKEZMENYES KARERT, AMELY A TERMEK HASZNALATABOL, HIBAJABOL VAGY MEGHIBASODASABOL
ERED, FUGGETLENUL ATTOL, HOGY A KOVETELES JOTALLASON, SZERZODESEN, SERELMEN VAGY EGYEBEN ALAPUL. SEMELYIK SZEMELYNEK NINCS SEMMILYEN
FELHATALMAZASA ARRA, HOGY A MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. VALLALATOT BARMILYEN KEPVISELETRE, FELTETELRE, JOTALLASRA VAGY FELELOSSEGRE
KOTELEZZE A TERMEKKEL KAPCSOLATOSAN.

AFENTI KIVETELEK ES KORLATOZASOK SZANDEKA NEM A VONATK0ZO TORVENYEK KOTELEZO ELGIRASAINAK MEGSERTESE, ES NEM VELELMEZHETGK ILYEN
SZANDEKUNAK. HA EZEN JOTALLAS BARMELYIK RESZE VAGY PONTJA TORVENYEN KiVL ESIK, NEM ERVENYESITHETG VAGY ELLENTETES A VONATKOZO TORVENNYEL
AZ ILLETEKES BIROSAG ALTAL, EZ NEM ERINTI A JOTALLASRA VONATKOZO NYILATKOZAT TOBBI RESZENEK ERVENYESSEGET, ES MINDEN JOG ES KOTELEZETTSEG
VELELMEZESE ES BETARTATASA ASZERINT TORTENIK, MINTHA A JOTALLASRA VONATKOZO NYILATKOZAT NEM TARTALMAZNA AZ ILLETO HATALYTALANNAK
MINGSITETT RESZTVAGY PONTOT, ES A HATALYTALAN RESZVAGY PONT HELYERE A MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. VALLALAT TORVENYES ERDEKEIT AKORLATOZOTT
FELELOSSEG ES JOTALLAS TEKINTETEBEN LEGINKABB KEPVISELG HATALYOS RESZ ES PONT LEP.

Abban az esetben, ha barmilyen okbél a jogi nyilatkozat érvénytelen vagy érvénybe nem léptethetd: (i) a jotallas érvényesitését a panasz létrejottéhez vagy az esedékes ok
fennallaséhoz képest egy éven beliil el kell kezdeni, és (ii) ilyen esetben a jovatétel mértéke a termék cseréjére korlatozodik. Az arak, specifikcidk és elérhetdséq eldzetes
értesités nélkiil véltozhatnak.

MUSZAKI TAMOGATAS
AHeRO grafttal kapcsolatos tovabbi informaciokért, beleértve a fert6zést korlétozo eljarasokra vonatkozo kérdéseket s, forduljon az iigyfélszolgalathoz az alébbi cimen:
Merit Medical Systems, Inc. Képviseletre jogosult:

1600 West Merit Parkway Merit Medical Ireland Ltd

South Jordan, Utah 84095, U.S.A. Parkmore Business Park West
1-801-253-1600 U.S.A Galway, Ireland
Ugyfélszolglat:1-800-356-3748 Ugyfélszolgalat: +3143 358822
www.merit.com/hero www.merit.com/hero
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ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

-(sakegyhetegentonenohasmalatra Ne hasznaljafel ijra, ne dolgozzafel tjra és ne sterilizalja ujra. Az ujbéli al asvagy
i az eszkoz i épségét es/vagy annak meghlbasodasahoz vezethet, ami pedlg a heteg sériilését, megbetegedését vagy
halalat ja. Az ujboli a vagy iviil az eszkoz elfertézddé: k it is felveti és/vagy fertozéshez,

keresztfertozeshez vezethet abetegnél, egyebek mellett fert6z6 betegségek egyik betegrdl a masikra vald atvitelével. Az eszkoz elfertézédése a
vagy halalahoz vezethet.

Minden egyéb védjegy a vonatkozd tulajdonos tulajdonat képezi.
© 2016 Merit Medical Systems, Inc. Minden jog fenntartva.
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[ec[rep] Felhatalmazott képvisel6 az Eurépai K6zosségben:
Merit Medical Ireland Ltd, Parkmore Business Park West, Galway, Ireland
EC Customer Service +31 43 358822
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NAVODILA ZA UPORABO

Ameriska zvezna zakonodaja omejuje prodajo tega pri ¢ka na ike ali po njih narocilu.

Pripomocek smejo namestiti, z njim ravnati, Cistiti strdke, revidirati ali eksplantirati samo usposobljeni izvajalci ih storitev.
Pred uporabo natanéno preberite vsa navodila.

Pri janju, vzdrzevanju ali iranju pripomocka upostevajte splosne previ ukrepe.

Niizdelano iz naravnega lateksa.

STERILNO (EO) -~ SAMO ZA ENKRATNO UPORABO

Vse komponente vsadka HeRO Graft so dobavljene v ovojnini z dvojno sterilno pregrado in zEOskladno's 150 11135-1. NE sterilizirajte ponovno.
SHRANJEVANJE
Za zagotovitev najvisje ravni zascite shranjujte komponente vsadka HeRO Graft v prvotni, zaprti embalaZi pri sobni temperaturi. Hranite na suhem in zasciteno pred
neposrednimi soncnimi Zarki. Vse komponente je treba uporabiti pred iztekom roka uporabnosti, natisnj nap ih oznakah.
DE] Glejte navodilaza uporabo Pogojnoza MR
RxOnLy Pripomocek na recept

Apirogeno

Ne sterilizirajte ponovno

Datum uporabnosti
® Ne uporabite ponovno “

Izdelovalec
[STERILE | EO] Sterilizirano z etilenoksidom L
I Hranite na suhem mestu
Kataloska Stevilka Sl
/TT
0O Ne izpostavljajte soncni svetlobi

Serijska koda @
Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti Ne uporabljajte, ce je embalaza poskodovana

OPIS PRIPOMOCKA
Vsadek HeRO (Hemodialysis Reliable Outflow) Graft je dolgoro¢na resitev za pristop pri bolnikih, pri katerih je pristop oviran in ki so odvisni od katetra. HeRO Graft je
popolnoma subkutan kirurski vsadek. Zagotavlja arterijsko-venski (AV) pristop s stalnim odtokom v centralni venski sistem.

Vsadek HeRO Graft precka stenozo centralne vene in omogoca dolgorocen pristop za hemodializo.

komponenta za venski odtok

40 cm komponenta za venski odtok s silikonsko
previeko

notranji premer 5 mm
Zunani premer 19F (6,3 mm)

radioneprepustni

prepletena ojacitev iz nitinola, odporna proti zvijanju oznacevalni obrocek

instiskanju notranji premer

6mm

aunanjipremer | 53 cm hemodializni
N 74 ilnivsadekiz ePTFE

povezovalnikzttana

profiliran del iz PTFE

arterijska komponenta vsadka
Vsadek HeRO Graft sestavljata dve glavni komponenti:
«lastniska komponenta za venski odtok,
« lastniska arterijska komponenta vsadka iz ePTFE.

Komponenta za venski odtok HeRO Graft ima notranji premer 5 mm in zunanji premer 19F ter je dolga 40 cm. Sestoji iz radionep silikona s prepl
ojacitvijo iz nitinola (za odpornost proti zvijanju in stiskanju) in radioneprepustnega oznacevalnega obrocka na konici.

Arterijska komponenta vsadka HeRO Graft ima notranji premer 6 mm in zunanji premer 7,4 mm ter je skupaj s povezovalnikom dolga 53 cm. Sestavlja jo vsadek za
hemodializo iz ePTFE s profiliranim delom iz PTFE v bliZini povezovalnika iz titana za odpornost proti zvijanju. Povezovalnik iz titana ima zoZen notranji premer (s 6 mm
na 5 mm) in je namenjen pritrditvi arterijske komponente vsadka na komponento za venski odtok. Arterijska komponenta vsadka HeRO Graft se kanilira s
standardno tehniko, skladno s smernicami KDOQI (Kidney Disease Outcomes Quality Initiative).

Komplet pribora vsebuje instrumente in dodatke, ki lahko pomagajo pri namestitvi vsadka HeRO Graft.

HeRO Graft se v uredbi FDA imenuje Zilni proteticni vsadek.

NAMEN UPORABE
Vsadek HeRO Graft je namenjen ohranjanju dolgorocnega zilnega pristopa za bolnike na kroni¢ni hemodializi z izcrpanimi mesti za pristop do perifernih ven, primernimi
zafistule ali vsadke.

INDIKACIJE
Vsadek HeRO Graft je indiciran za bolnike v kon¢nem stadiju bolezni ledvic na hemodializi, pri katerih druge moznosti pristopa niso na voljo. Te bolnike, ki so odvisni od
uporabe katetra, je ob uporabi smernic KDOQI' lahko prepoznati kot bolnike:

« kiso postali odvisni od uporabe katetra ali so blizu odvisnosti (to pomeni, da so iz¢rpane vse druge moznosti pristopa, kot so arteriovenske fistule in vsadki);

« ki niso kandidati za fistule ali vsadke na zgornjih okoncinah zaradi slabega venskega odtoka, kar je opredeljeno s p imi $nimi pristopi ali

« prikaterih fistula ali vsadek nista uspesna zaradi slabega venskega odtoka, kar je opredeljeno z $nim pristopom ali fijo (npr. reSevanje fistule/vsadka);

« kiimajo slaba preostala mesta venskega pristopa za ustvarjanje fistule ali vsadka, kar se ugotovi z ultrazvokom ali venografijo;

« ki imajo prizadet centralni venski sistem ali stenozo centralne vene, kar je opredeljeno s pi
(tj. oteklost roke, vratu ali obraza) ali venografijo;

pesnimi pristopi, si stenozo centralne vene

- prikaterih dializni ocistek prek katetrov ni ustrezen (tj. nizka vrednost Kt/V). V smernicah KDOQI je priporocena vrednost Kt/V najmanj 1,4.2
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KONTRAINDIKACUE

Vsaditev pri ka HeRO Graft je indicil le:

« je notranji premer brahialne ali ciljne arterije manjsi kot 3 mm;
«notranje jugularne vene ali ciljnega Zilja ni mogoce razsiriti za namestitev komponente za venski odtok vsadka HeRO Graft velikosti 19F;

- obstaja hujsa ij bolezen, ki izkljucuje varno itev pristopa za hemodializo na zgornjo okonci
«ima bolnik znano ali alergijona cka (tj. ePTFE, silikon, titan, nitinol);

«ima bolnik povrsi ali podkozno okuzbo, p zmestom vsaditve;

«ima bolnik znano ali d ko okuzbo, bakteriemijo ali septil

SPLOSNA OPOZORILA
« Uporaba vsadka HeRO Graft je klini¢no raziskana v notranji jugularni veni. Vsaditev pripomocka v drugo Zilje ni raziskana in lahko pove¢a tveganje
nezelenih ucinkov, ki se v klinicnem preskusanju niso pojavili.

«lzdelka NE jajte, Ce je ovojnina pos| ali odprta ali ce se je rok uporabnosti Ze iztekel, ker je sterilnost morda ogrozena.
«Vsadek HeRO Graft je namenjen samo za enkratno uporabo. Nobene k NE sterilizirajte ali ite ponovno.
SPLOSNA OPOZORILA

« Pripomocek smejo namestiti, z njim ravnati, kanilirati, Cistiti strdke, isamo jeniizvajalci zdravstvenih storitev.
«Vsadek HeRO Graft je namenjen za uporabo s strani zdravnikov, ki so usposobljeni in izkuseni v endovaskularnih ter kirurskih posegih in tehnikah.
«Prii iranj iliranj ] juali iranju prip cka upostevajte splosne previ ukrepe.

«Vsadka HeRO Graft NE dajajte v isto Zilo kot kateter, defibrilator ali odvod srénega spodbujevalnika.

«Za preprecitev poskodbe Zil je treba pri vstavljanju vsadka HeRO Graft v centralni venski sistem uporabiti fluoroskopijo.

« Med celotni p ljajte bolnika zaradi ih znakov aritmije. Da bi zmanjsali tveganje za aritmije, NE namestite konice vodilne
Zice v desni prekat.

«Pri 3canju ali jevanju komp za venski odtok, kjer lahko pride do stika z Zilno opornico, je potrebna previdi zaradi moznosti, da
bi komp zavenski odtok poskodovala zilo.

«V povezovalniku ali komponenti za venski odtok NE up jajte prip ckov za ij
PTD’), saj bi v teh komponentah lahko prislo do notranjih poskodb.

ijo (kot je Arrow-Trerotola

MOZNI ZAPLETI

Vsadek HeRO Graft ben nacin ljenja bolnikov, ki potrebujejo hemodializo. Vendar obstaja moznost resnih zapletov, vkljucno z naslednjimi, brez omejitev:

Modzni zapleti pri Zilnih vsadkih in katetrih Moini zapleti med operacijo in po njej

«serom « reakcije na anestezijo

- okuzba « zastoj dihanja ali srca

- reakcija na tujek ali zavrnitev « miokardni infarkt

- revizija/zamenjava Zilnega vsadka « hipotenzija/hipertenzija

« zilna insuficienca zaradi sindroma kraje krvi smrt

- delna stenoza ali popolna okluzija proteze ali Zilja «krvavitev

« sindrom zgornje vene kave «hematom

- okvara proteze «odpoved srca

« zvitje ali stisnjenje pripomocka «sréna aritmija

«bolecina namestu «tamponada srca

« premik pripomocka «sepsa

- anastomoza ali dehiscencarane « poskodba vecjega Zilja ali zivcev
- psevdoanevrizma «embolizem

-edem « pnevmotoraks/hemotoraks/hidrotoraks
- ektazija «anevrizma

«nenormalno celjenje/erozija koze « alergijska reakcija

« ekstravazacija iz vsadka

POVZETEK KLINICNIH IZKUSENJ Z VSADKOM HERO GRAFT
Vsadek HeRO Graft je bil ocenjen v prospektivni klini¢ni Studiji, jeni ju, da pripomocek ne povzroca novih skrbi glede varnostiin ucinkovitosti, kadar se
uporablja skladno z indikacijami pri bolnikih, ki potrebujejo dolgotrajno hemodializo.

Vsadek HeRO Graft je raziskan pri dveh razlicnih skupinah bolnikov. Ena od $tudij je bila prospektivna, z literaturo nadzorovana studija bakteriemije, povezane s
postopkom vsaditve pripomocka HeRO Graft pri bolnikih, odvisnih od katetra ("Studija bakteriemije"), medtem ko je bila druga randomizirana Studija prehodnosti
vsadka HeRO Graft pri bolnikih, primernih za vsaditev v nadlaket, v primerjavi z bolniki, ki so prejeli kontrolni vsadek iz ePTFE ("Studija prehodnosti").}

Zvsadkom HeRO Graft je bilo zdravljenih 86 bolnikov v 3tirinajstih (14) ustanovah. Bolniki so se morali najmanj 12 mesecev vracati na pooperativne preglede v
trimesecnih presledkih. Cilj Studije in rezultati uspesnosti so povzeti v preglednici 1.

Rezultati Studije kazejo, da je stopnja bakteriemije, povezane s postopkom oz. pripomockom HeRO Graft, statisticno nizja od objavljene v literaturi za tunelizirane
katetre in primerljiva s tisto v literaturi za obicajne vsadke iz ePTFE. Prehodnost vsadka HeRO Graft in ustreznost dialize sta znatno izboljSani v primerjavi z literaturo o
uporabi katetra in primerljivi z literaturo o vsadkih.

Vsadek HeRO Graft ima varnostni profil, primerljiv z obstojecimi vsadki in katetri, ki se uporabljajo za hemodializo. V tej $tudiji se niso pojavili novi pomisleki glede
varnosti in ucinkovitosti pripomockov za dolgorocni Zilni pristop. Poleg tega ni bilo nobenih nepricakovanih dogodkov. Resni nezeleni ucinki, povezani s postopkom ali
vsadkom HeRO Graft, so razvr3ceni po vrstah in povzetiv preglednici 2.

Nezeleni ucinki, povezani s pripomockom, so se pojavljali s pogostostjo, primerljivo z literaturo o katetrih in vsadkih, z izjemo krvavitve.** 0d Sestih (6) krvavitev v
Studiji prehodnosti sta bili dve (2) posredno povezani s postopkom vsaditve pripomocka HeRO Graft. Pri prvem bolniku je bila koagulopatija posledica drugih bolezni
in krvavitev ni bila nepricakovana, medtem ko je pri drugem bolniku prislo do napake pri dajanju heparina. Tri (3) pojavitve krvavitev so neposredno pripisali prejsnji
generaciji komponente za venski odtok HeRO Graft velikosti 22F, za katerega je bil potreben rez notranje jugularne vene. Sesta krvavitev je bila povezana s postopkom
eksplantacije vsadka HeRO Graft. V $tudiji prehodnosti je bil en (1) smrtni primer zaradi septi¢nega zapleta, povezanega s pripomockom, ki je znan zaplet pri Zilnem
pristopu, o katerem porocajo v literaturi.**
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PREGLEDNICA 1: Konéni cilj in podatki o u¢inkovitosti vsadka HeRO Graft iz ZDA Multicentriéna kljuéna kliniéna preskusanja

zvsadkom HeRO Graft vsadkom HeRO Graft Li vsadkih
(N=36)" (N=50) Literatura o katetrih | izePTFE dialize KDOQ!
Stopnja bakteriemije, povezana . . -
s pripomockom/postopkom na 0.7071.000dni(zgornjamea _ 013/1.000dni(zgornjameja |, 3y o,y 0,11/1.000° Navedba smiselno ni potrebna,
N zaupanja 1,45) zaupanja 0,39)

1.000 dni
::2:/:")"‘ prehodnost po6mesedh, | ;) ;) 48,0 24/50) 0% 58% Navedba smiselno ni potrebna.
Asistirana primarna prehodnost po § ) o
6 mesecih, % (n/N) 94,4 (34/36) 88,0 (44/50) 92%’ 68%’ Navedba smiselno ni potrebna.
Sekundarna prehodnost po § | .
6 mesecih, % (n/N) 77,8(28/36) 78,0(39/50) 55%’ 76 % Navedba smiselno ni potrebna.
Primama prehodnost po 12 meseci, § § .
% (0/N) 33,3(12/36) 36,0 (18/50) 36%’ 2% Navedba smiselno ni potrebna.
Asistirana primarna prehodnost po - X -
12 mesecih, % (n/N) 88,9(32/36) 84,0 (42/50) Ni porocil 52% Navedba smiselno ni potrebna.
Sekundarna prehodnost po B § .
12 mesecih, % (n/N) 77,8(28/36) 70,0 (35/50) 37% 65%’ Navedba smiselno ni potrebna.

025D KV [17203(N=25)(1224] | 1,6+03(N=33)[09;23] |1,29-1.46 137-1,62 14dljna’
{min, maks Rauree [743:23801=20 6538301 |24 90 (=2 6570 7073 o

. Bakteriemija, povezana s postopkom, je bila opredeljena kot vsaka bakteriemija, ki izvira iz predhodno tuneliranega dializnega katetra pri bolniku (kultivirana v casu vsadka HeRO Graft), vsaka bakteriemija, ki

Kadar ni bl

d ira okuiby

kot

PREGLEDNICA 2: Konéni resni neZeleni ucinki, povezani s pripomockom HeRO Graft in/ali postopkom vsaditve, razvriceni po vrstah, izZDA
Multicentricna klini¢na preskusanja

Studija K
boikor! 00Ty = 33)3 bolnikav (%) (N =52) Literatura o katetrih* Literatura o vsadkihiz ePTFE*

Krvavitev, hemoragija ali hematom | 2/2 (5,3 %) 6/6 (11,5 %) 794209 (1,9 %) na kateter 76/1587 (4,8 %)

Srénaaritmija N26% 00(00%) 30/432(6,9%) holmkuvlb?\emunledv\(v 30/432 (6,9 %) htﬂrllkovZh?lsml]clsdvl(v
zadnjem stadiju zadnjem stadiju

Smrt 0/0(0,0%) 110,9%) 21%" (249/1200) 18,6 %" (327/1754)

Edem (vkljuéno z oteklino) 1/1(26%) 0/0(0,0%) 5/86 (5,8 %) na kateter 32/222(14.4%)

Pljuéni embolizem 102,6% 109% 28/686 (4,1%) bn\mknvlbgleznunIEdVI(v 28/686 (4,1 %) bolnikov z boleznijo ledvic v
zadnjem stadiju zadnjem stadiju

Okuzba (ne bakteriemija) 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) 1,6/1.000 dni 9,8%" (260/2663)

y 0,08-0,088/leto pri bolnikih zboleznijo | 0,08-0,088/leto pribolnikih z boleznijo

Motganskakap 0/0(0,0%) n.9% ledvic v zadnjem stadiju ledvic zadnjem stadiju

Tilna insuficienca zaradi sindroma .

kraje krvi (vkljuéno  ishemijo) 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) Navedba smiselno ni potrebna. 4711229 3,8 %)

Boleina namestu 0/0(0,0%) 1101,9%) Niporocil Niporodil

Poskodbe vegjih Zil, art iveev | 0/0(0,0%) 1101,9%) 101/2823 (3,6 %) na kateter 7/93 (7,5 %)

Tezave zrano (vidjuénoz i

dehiscenco) 11(2,6%) 0/0(0,0%) Ni porocil 3/129(2,3%)

Zomalimehanskackvara 00000% M09%) 27812214(12,6%) nablnika Niporci

(tehniéna okvara proteze) ! " ; ’

Drugo" 1/1(2,6%) 8/5(9,6%) Ni porodil Ni poroil

HeR0

ft, vkljucno s 4, ki

Studij

1SkupnoStevilodogodov. . Bolniki2sa nim dogodom. . Odsotek bolikv 253 enim dogodkom. . lteraturi 5o paocila o vseh smrtihprimeri n e samo primerh, povezani s pipomackom a

postopkom. V. L

kljuéno

VI.Med "drugimi

béasna bl

tahikardija, pljucnica,

hipoksija,

hipoksemija,

belih krvnih celic.

hipotenzija s povis:

Vnekateriprimei i magoenepostdnoprimest podatho o vsadku HeRD G erture ket s e rzplov ot et anajor celonopaplaco2 oz edic e st

namesto na
spostopkom.

OPREMA ZA POSTOPEK

Poleg kompleta pribora boste morda p:
Kirurski instrumenti za Zilni pristop vkljucujejo, vendar niso omejeni na naslednje:

« mikropunkcijski komplet 5F

kateter in ne na bolnika, npr.

livsadkom. Poleg

v p

«razliéne 0,035" vodilne Zice z dolZino vsaj 150 cm

«mocne Skarje

« heparinizirana fizioloska raztopina

«4x4sterilne blazinice iz gaze

« razlicne kirurske niti za podkozno tkivo in kozo
« radiografsko kontrastno sredstvo

«komplet za tuneliranje tkiva s 6-mm in 7-mm krogelnimi konicami
« razlicne atravmatske Zilne objemke (za arterijsko komponento

vsadka)
« standardne Zilne zanke
«brizga in adapter za brizgo
«sterilen kirurski lubrikant
«igleza pristop

DEJAVNIKI PRI IZBIRI BOLNIKA

Pred zacetkom postopka vsaditve je treba oceniti naslednje:

1.5 prikazom Zilja poskrbite za i

iro ustreznih bolnikov.

li nekaj kirurskih i

za filni pristop.

a) Ce prikaz ilja pokaze, da je izvedljiva namestitev fistule ali vsadka, najprej preutite te moznosti.
tranjl premer vsaj 3 mm, da bo arterijski dotok zadosten za podporo vsadka.

b) Ciljna arterija mora imeti
2. Preverite, ali je iztisni delez v

Bolnika zdravite z antibiotiki skladno z
5. Pred vsaditvijo pripomotka HeRO Graft bolniku odvzemite bris nosu, da preverite morebitno prisotnost proti meticilinu odpornih sevov Staphylococcus aureus;

ustrezno zdravite.

3. Preverite, ali je sistolicni krvni tlak najmanj 100 mmHg.
na dializi s katetrom, opravite presejanje krvnih kultur, da pred vsaditvijo pripomocka HeRO Graft izkljucite asimptomatsko bakteriemijo.
k kom vsaditve pripomocka HeRO Graft poskrbite, da se okuzba pozdravi.

jain pred
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6. Kot obicajni vsadki se lahko HeRO Graft zamasi pri bolnikih:

«zmajhno brahialno arterijo (¢e je npr. notranji premer manjsi kot 3 mm),
«znezadostnim arterijskim dotokom ali stenozo, ki ovira dotok,

« ki sovpreteklosti imeli strjeno kri na Zilnih pristopih zaradi neznanih razlogov,
«zmotnjo koagulacije ali bolezenskim stanjem ki je povezanoss strjevanjem krvi (npr. rak),

.z ikoagulacijo ali navodil za uporabo anti ijskih zdravil,
«znizkim sistemskim krvnim tlakom ali hudo hipotenzijo po udstrannw tekocine po dializi,
~zzvitim vsadkom,

«znepopolno odstranitvijo strdka pri prejsnjem posequ,
« s stenozo znotraj vsadka na mestu vec punkij,
«ob dogodku, kot je mehansko stisnjenje (tj. zvzmetnimi objemkami za hemostazo).
Najpogostejsi vzrok nepravilnega delovanja Zilnega pristopa je tromboza. Izpus¢ene posamezne hemodialize bistveno povecajo Stevilo epizod tromboze pri
arteriovenskih fistulah in vsadkih.®
POSTOPEK VSADITVE PRIPOMOCKA HeRO GRAFT ZA PRIDOBITEV VENSKEGA PRISTOPA
1. Opremite standardno operacijsko sobo s fluoroskopskim in ultrazvocnim vodenjem ter pripravite bolnika skladno s standardnimi kirurskimi smernicami za postopek
priprave Zilnega pristopa.
2.Vnaprej nacrtujte kirurki vsadek s kirurskim markerjem, s katerim oznacite ustrezne reze in poti za tuneliranje. Na nadlaket narisite rahlo zaokrozeno usmerjevalno pot
zavsadek HeRO Graft.
3. Ceste se odlocili za uporabo obstojecega tuneliranega katetrskega trakta, uporabite za odstranitev katetra standardno tehniko prek zice (over-the-wire).
4.7 asepticno tehniko odpnte komplet priborain pripravite vsebino za uporabo.
0) ilo: Za b: i katetra

postopkom vsaditve, posljite na kultiviranje.

locen pladenj, da boste lazje ohranili sterilnost. Katetre, ki jih odstranite med

Opozorilo: Zaijte trakt obstojecega katetra, da med njim in traktom za vsadek HeRO Graft ne bo prehoda.

Opozorilo: Morebitne podaljske katetra pokrijtes protlmlkrobmm pokrlvalom da zasi

ite sterilno obmogje.

Opozorilo: Bodite pripravljeninaveje tveganje alipri Inih itvenih katetrih

inzantibiotiki profilakticno zdravite bolnike, za katere veste, da so v vedji nevarnosti za okuzbe.

ivsadka

mazilo.

Opozorilo: Naizstopisce ga katetra nanesite

5. Antibioticna profilaksa v perioperativnem obdobju naj temelji na bolnikovi anamnezi bakteriemije:

« cefazolin ali kombinacija vankomicina in gentamicina za itev nativne k za ki odtok,

«vankomicin in gentamicin za zamenjavo tuneliziranega dializnega katetra z objemko s tehniko prek zice,

«vankomicin in gentamicin za katetra i atipic vsadka HeRO Graft.

6. Pod ultrazvocnim vodenjem pripravite perkutani pristop do venskega sistema ob uporabi ijskega kompleta SFin

Opozorilo: Uporaba vsadka HeRO Graft je klini¢no raziskana ob uporabi notranje jugularne vene. Centralni venski pristop skozi druge vene, denimo
subklavijsko veno, NI raziskan in lahko poveca tveganje nezelenih ucinkov, ki se v klinicnem preskusanju niso pojavili. e se za venski
pristop uporabi ijska vena, lahko Inejsi perk i pristop zmanjsa tveganje za stiskanje kljucnice ali okluzijo komponente
zavenski odtok. islite o spremljanju teh bolnikov s slik kljuénice, da se prep 0 moznosti vpliva kljuénice in prvega rebra na
komponentozavenski odtok.’

Seldingerjeve tehnike.

7.0b uporabi fluoroskopskega vodenja uvedite v spodnjo veno kavo 0,035" vodilno Zico, dolgo vsaj 150 cm.

ilo: Postavitev Zi kozi celoten postopek vsaditve komponente za venski odtok.

8. Ce boste opravili venografijo za diagnosticiranje venske anatomije, izberite uvajalni tulec ustrezne velikosti.
9.Za pomoc pri namescanju uvajalnega tulca ustvarite majhen rez na izstopiscu vodilne Zice.

VSADITEV KOMPONENTE ZA VENSKI ODTOK

1.Zabolnike v splo3ni anesteziji je primeren Trendelenburgov polozaj. Poleg tega mora anestezijsko osebje vzpostaviti pozitivno dihanje, da se zmanjsa moznost za zracni
embolus med postopkom vsaditve.

OPOMBA: Pri bolnikih, ki so sedirani, vendar pri zavesti, za zmanjSanje moznosti za zracni embolus uporabite Valsalvov manever.

12Fin 16F za predhod

2.Na podlagi venske anatomije ugotovite, ali je potrebna serijska dilatacija. Ce je, po potrebi uporabite dilatatorj dilatacijo venskega trakta, preden

vstavite uvajalo 20F.
OPOMBA: Pri hudi stenozi bo morda potrebna tudi balonska angioplastika.
OPOMBA: Uvajalnega tulca ali dilatatorja ne upogibajte in ne uporabite ju za obvod stenoze.
3. Vstavite kratko uvajalo 20F iz kompleta pribora prek vodilne Zice. Dolgo uvajalo 20F lahko uporabite, ce ga potrebujete za atipicen pristop.
OPOMBA: Uporaba krajsega uvajala lahko pomaga prepreciti zvijanje, saj ga ni mogoce vstaviti tako dalec v Zilo.
4.Sukajte dilatator in uvajalni tulec ter ju skupaj potisnite v Zilo prek vodilne Zice.
OPOMBA: Dilatatorja in uvajalnega tulca ne vstavite predale. Sirsi deli morajo segati dovolj dale¢ iz telesa.
5.Zasepticno tehniko odprite komponento za venski odtok.
6. Sperite komponento za venski odtok s heparinizirano fiziolosko raztopino.
7.Na uvajalni stilet 10F nanesite sterilen kirurski lubrikant in ga potisnite skozi silikonski prikljucek luer na komponenti za venski odtok.
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8. Pritrdite nastavek Y na prikljucek luer uvajalnegastileta 10F.
9.Po potrebi zategnite petelin¢ka na nastavku Y.

10. Prepricajte se, da je ventil na petelincku v odprtem polozaju, sperite s heparinizirano fiziolosko raztopino in zaprite ventil.
11.Zalazjo vstavitev v uvajalni tulec nanesite sterilni kirurski lubrikant na zunanjo povrsino komponente za venski odtok.

12. Medtem ko drzite pri miru vodilno Zico in uvajalni tulec 20F, zacnite odstranjevati dilatator iz tulca. Ko iz tulca izstopi konica dilatatorja, takoj vstavite hemostazni
Cep. Pri tem primite rocaj s palcem in kazalcem. Hemostazni cep trdno namestite v uvajalni tulec vzdolZ vodilne Zice. Prepricajte se, da sta oba tesnilna obroca na
Cepu v celoti vstavljena v tulec. Popolnoma odstranite dilatator iznad vodilne Zice.

b

13. Vstavite sklop komponente za venski odtok in uvajalnega stileta prek vodilne Zice ter ga potisnite do odlepljivega tulca 20F.
14. Hitro jajte b i cepsk zavenski odtok.

Opozorilo: Konice uvajalnega stileta NE vstavite v desni atrij.

15. Pod fluoroskopskim vodenjem s sukanjem potisnite komponento za venski odtok v zgornjo veno kavo. Medtem ko drZite uvajalni stilet v istem polozaju,
nadaljujte vstavljanje komponente za venski odtok v srednji do zgornji del desnega atrija.

OPOMBA: Ce utite upor, ugotovite vzrok zanj, preden nadaljujete vstavljanje komponente za venski odtok. Drite uvajalni tulec naravnost, da preprecite zvijanje.
(e se vseeno ukrivi, ga odstranite in zamenjajte z novim, kratkim tulcem 20F.

16. Prepricajte se, da je konica komponente za venski odtok pravilno namescena v srednjem do zgornjem delu desnega atrija.

17. Previdno jo povlecite navzgor, medtem ko odlepite tulec 20F. Ne odlepite tulca blizu reza, temve¢ samo njegov del, ki je izstopil iz mesta reza. Pod fluoroskopijo se
prepricajte, da je tulecv celoti odstranjen in da je konica komponente za venski odtok na pravem mestu.

18. Odstranite vodilno Zico in zaprite pokrovcek na nastavku Y.

19. Preden dokoncate jevanje uvaj stileta 10F iz

preprecite izgubo h Dokoncajte

za venski odtok, z objemko stisnite komponento za venski odtok na mestu reza, da
stiletaz vodilne Zice.

OPOMBA: Pazite, da ne stisnete prevec (t]. ne presezite zaklepa na rocaju objemke).

Opozorilo: Za preprecitev morebitnih poskodb k zavenski izkljuéno ko objemko, ki je del kompleta pribora.
20. Locite nastavek Y od uvajalnega stileta. Odprite petelincka in pritrdite nastavek Y na silikonski prikljucek luer na komponenti za venski odtok.

21. Pritrdite brizgo na petelincka in odprite objemko na komponenti za venski odtok. Aspirirajte komponento za venski odtok. Zaprite petelincka, znova stisnite
objemko na komponenti za venski odtok in odstranite brizgo.

22. Pritrdite brizgo s heparinizirano fiziolosko raztopino. Odprite petelincka, odstranite objemko in sperite k
komponenti za venski odtok na mestu reza in zaprite petelincka.

zavenski odtok. Znova stisnite objemko na

23. Ponovno namestite bolnika v obicajni lezeci polozaj.
24.Naredite rez na mestu za p ik med deltoidno in pektoralno miSico.

25. Drzite komponento za venski odtok stran od mest rezov in z mo¢nimi Skarjami odreZite silikonski prikljucek luer od komponente za venski odtok. Ravno
prereZite konec komponente za venski odtok in pazite, da bo rez pravokoten na komponento za venski odtok. Neuporabljeni del zavrzite.

Pazite, da med postop nebostep ili konice k venski odtok.

pozorilo: Odrezani del k zavenski odtok bo morda imel ostre robove. Ne prijemajte gaz icami, da jih nep

26.S standardnim tunelirnikom Kelly-Wick s 6-mm krogelno konico tunelizirajte od utora med deltoidno in pektoralno misico do venskega reza.
27.Vstavite 6-mm krogelno konico v konec komponente za venski odtok ter povlecite skozi tunel do utora med deltoidno in pektoralno misico.
28.0dstranite 6-mm krogelno konico iz komponente za venski odtok.
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iodtokna delu NE upognite prek premera 2,5 cm, da je ne bi zvili.

(OPOMBA: Uporabite lahko tudi tunelirnik GORE ali dvosmerni tunelirnik Bard. Pravilno uporabo preverite v navodilih, kijih je pripravil izdelovalec.

VSADITEV ARTERIJSKE KOMPONENTE
1.Zasepticno tehniko odprite arterijsko k vsadka.

2. Naredite rez na izbranem mestu arterijske S Zilno zanko i
prehodnost z Dopplerjevo tehniko ali na otip.

ite arterijo in preverite, ali je njen notranji premer vedji od 3 mm. Preverite

Opozorilo: Uporaba vsadka HeRO Graft je

no raziskana ob uporabi brahialne arterije. Vsaditev pripomocka v druge arterije Nl raziskana in lahko

poveda tveganje nezelenih ov, ki se v klinicnem p $anju niso poja lendar pa lahko identifikacija druge arterije z notranjim
premerom 3 mm ali vegjim pripelje do boljSega pretoka krvi v primerjavi z brahialno arterijo z jim p manj kot 3 mm.
3.5 i imikom Kelly-Wick s 7-mm krogelno konico sledite prej oznaceni rahlo zeni j i potiza vsadek, da ite subkutani tunel od mesta
reza arterije do reza na mestu ika med deltoidnoin misico. j pot vsadka bo odvisna od bolnikove specificne anatomije.

4.S tunelirnika Kelly-Wick odstranite 7-mm krogelno konico in znova pritrdite 6-mm krogelno konico.

5. Konec ij vsadka, kjer ni p: pritrdite na 6-mm krogelno konico in dobro prisijte.

6. Previdno povlecite arterijsko komponento vsadka skozi tunel do reza na arteriji. Po oznakah na arterijski komp ivsadka se prepricajte, dani

7.Namestu rezamed deltoidno in pektoralno misico pustite priblizno 8 cmi lj ijske k vsadka, da olajsate p ijske k
vsadka s komponento za venski odtok.

8. 0drefite ijsko komp vsadka od tunelirnika in s standardno zilno objemko zaprite i p vsadka namestu

POVEZAVA VSADKA HeRO GRAFT
1. PoloZite sterilno blazinico iz gaze 4x4 med komponento za venski odtok in mesto reza med deltoidno in pektoralno misico, da ostanki ne bi kontaminirali reza.

2. Ugotovite, kaksna dolZina za ki odtok je potrebna za povezavo z arterijsko komponento vsadka na koncnem mestu med deltoidno in pektoralno
miSico. Z mocnimi $karjami ravno odreZite komponento za venski odtok na Zeleno dolZino, pri cemer poskrbite, da bo rez pravokoten na komponento za venski
odtok.

ilo: NE PR P ki odtoknap

ikiztitana, sajstadela tako, dase po priklopu ne locita vec.

3. Pritisnite odrezani konec komponente za venski odtok na povezovalnik iz titana. Povezavo obeh ite tako, da primete zavenski
odtok priblizno 2 cm pred odrezanim robom in jo potisnete, tako da lazje zdrsne prek prvega zazobka povezovalnika iz titana. Se naprej potiskajte komponento za
venski odtok nap ik, dokler ni odi irob silikonsko obojko za obema zazobkoma.

- .

i, G

Opozorilo: Komponenta za venski odtok HeRO Graft je zasnovana tako, da tesno prime oba zazobka p. iz titana, kar preprecuje locitev. Ce
je locitev nujna, znova ravno prerezite komponento za venski odtok. Novi rez mora biti v bliZini povezovalnika. Pri rezanju in odstranjevanju

odveénega dela komponente za venski odtok od povezovalnika je potrebna posebna previd Sp Cistite biten material
i tanke. Cesep ik med logevanjem poskoduije, je treba uporabiti novo arterijsko komp dka. Po vsaki prilagoditvi
p p it i di p konice pod fluoroskopijo.

Opozorilo: Profiliranega dela arterijsk vsadka NE prijemajf ite ali kako drugace po| saj bi lahko to ivno vplivalo
nai iteto vsadka. P je,damedp lj primete silikonsko obojk ijsk vsadkaindase ne
dotikate profiliranega dela. Prepricajte se, da profilirani del ni stisnjen ali poskodovan.

ilo: Cemed postop ditve opazite poskodbo profiliranega dela, te uporabiti rterijsko k dka.

Opozorilo: Stisnjen ali poskodovan profilirani del lahko povzro&i motnje pretoka znotraj vsadka HeRO Graft ter lahko prispeva k hitri okluziji in/ali
ajocim se - . .

p ilo: Prepricajte se, dasta ijs
p iztitana. K
delu desnega atrija.

vsadka in komp za venski odtok popolnoma povezani ter da ni izpostavljen noben del
it i i koni dniem d i

P pod Pijopi P v

4. Previdno namestite povezovalnik iz titana v mehko tkivo med deltoidno in pektoralno miSico. Prestavite arterijsko komponento vsadka z arterijskega konca in
odstranite odvecni material.

5. Odstranite objemki na komponenti za venski odtok in na mestu arterijske anastomoze, da omogocite dotok krviv celoten vsadek HeRO Graft.
6. Znovastisnite objemko na arterijski i vsadka.

OPOMBA: Ne dotikajte se profiliranega dela arterijske komponente vsadka.

7.0b uporabi adapterja za brizgo pritrdite brizgo s heparinizirano fiziolosko raztopino na arterijsko komponento vsadka. Odstranite objemko in sperite celoten
vsadek HeRO Graft. Preverite morebitno iztekanje na mestu povezave med deltoidno in pektoralno misico. Znova stisnite objemko na arterijski komponenti
vsadka.

p Ceopaziteiztekanje, preverite pravilno p med ijsk

POVEZAVA ARTERIJSKE KOMPONENTE VSADKA IN ARTERLJE
1.0dreite arterijsko komponento vsadka na ustrezno dolZino, pri Cemer preprecite cezmerno natezanje ali odvecen material. Preverite, ali arterijska
komponenta vsadka ni ukrivljena ali zvita.

2. Opravite arterijsko anastomozo s standardnimi kirurskimi tehnikami.
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Opozorilo: Uporabite konusno iglo zmajhnim p in ilnim robom, da moznost krvavitve na mestu Siva.
3. Odstranite objemko in preverite prehodnost pripomocka s standardno Dopplerjevo tehniko.
4. Preverite Sum in tresenje.

5. Med postopkom vsaditve z Dopplerjevo tehniko ocenite sindrom kraje krvi v radialnih in ulnarnih arterijah. Ce nastopi sindrom kraje krvi, razmislite o naslednjih
kirurskih postopkih:

« DRIL (distal revascularization-interval ligation);

« prevezovanje, ¢eprav bi to lahko zmanj3alo pretok v vsadku HeRO Graft;

« proksimalizacija dotoka.

6. Zaprite vsa tri mesta rezov.

INFORMACIJE PO VSADITVI

1. 1zpolnite obrazec za obvestilo o vsaditvi, ki je na voljo v bolnikovi informacijski mapi, in izpolnjen obrazec posljite po faksu v bolnikov dializni center.
2. Druge dokumente iz bolnikove informacijske mape dajte bolniku.

KANILACIJA ZILNEGA PRISTOPA
Pri ocenjevanju, pripravi in kanilaciji se ravnajte po smernicah KDOQI.

« Pred kanilacijo je treba pocakati 2—4 tedne, da se arterijska komponenta vsadka integrira.

« Oteklina mora dovolj splahneti, da je mogoca palpacija celotne arterijske komponente vsadka.

«Za preprecitev nastanka psevdoanevrizme je treba izmenjavati mesta kanilacije.

« Zakanilacijo lahko uporabite rahlo zazemko, saj sta Sum in tresenje zaradi odprave venske anastomoze morda manjizrazita kot pri obicajnem vsadku iz ePTFE.

Po dializi in odstranitvi igle srednje moéno pritiskajte s prsti na mesto punkcije, dokler ne dosezete hemostaze. e elite zmanj3ati tveganje za okluzijo, ne uporabite

mehanskih objemk ali trakov.

Opozorilo: Vsadka HeRO Graft NE kanilirajte v razponu 8 cm od reza med deltoidno in pektoralno misico, da ne bi poskodovali profiliranega dela
arterijske komponente vsadka.

pozorilo: NE kanilirajte komp zavenski odtok.

ilo: Kojevsadek} Graftpri jen zakanilacijo, ¢&im prej od ite pi i ikateter, da Sate tveganje za okuzbe, povezane
s premostitvenim katetrom.
p Po iji je treba vse p i katetre i. Ce so kulture na konici katetra pozitivne, zdravite bolnika z ustreznimi

antibiotiki, dazmanjsate tveganje okuzbe vsadka HeRO Graft.
Dodatne informacije so na voljo v prirocniku za vzdrzevanje in kanilacijo vsadka HeRO Graft v informacijah za bolnike ali na spletnem mestu www.merit.com/hero.

PERKUTANA TROMBEKTOMIJA

Vzdrzevanje vsadka HeRO Graft je podobno kot pri obicajnih vsadkih iz ePTFE. Ker je HeRO Graft lahko dolg do 90 cm, boste za preckanje njegove celotne dolzine

potrebovali daljsi pripomocek za trombektomijo.

Opozorilo: V p: iku ali komp i za venski odtok ne uporabljajte pripomo¢kov za mehansko/rotacijsko bektomijo (kot je Arrow-
Trerotola PTD®), saj bi v teh komponentah lahko prislo do notranjih poskodb.

Ce potrebujete navodila ali smernice za trombektomijo, lahko pri sluzbi za pomot strankam dobite kopijo smernic za trombektomijo ali pa jih poiscite na spletnem
mestu www.merit.com/hero.

EKSPLANTACIJA, ZAMENJAVA, REVIZIJA ALI OPUSTITEV PRIPOMOCKA
Komponento za venski odtok HeRO Graftin povezovalni del je treba odstraniti, e se pripomoek ne bo uporabljal kot pristop za hemodializo. Ce je vsadek HeRO Graft
trebazamenjati, eksplantiratiali revidirati, lahko pri sluzbiza pomoc strankam dobite navodila za postopek in komplet za vracilo eksplantiranega pripomocka. Navodila
boste nasli tudi v razdelku s pogostimi vprasanji na spletnem mestu www.merit.com/hero.

INFORMACIJE O MAGNETNORESONANCNEM SLIKANJU

Pripomocek HeRO Graft je opredeljen kot "pogojen za MR" skladno s terminologijo, ki jo doloca Amerisko zdruZenje za testiranje in materiale (ASTM), oznaka: F2503-05.
Standardna praksa na podrocju oznacevanja medicinskih pripomockov in drugih izdelkov za varnost v magnetnoresonanénem okolju.

ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box (700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Neklini¢no presku3anje je pokazalo, da je vsadek HeRO Graft pogojno primeren za MRI. Bolnik s tem pripomockom se lahko varno slika takoj po namestitvi, vendar pod
naslednjimi pogoji:

« staticno magnetno polje 3 tesla ali manj,

« prostorski gradient magnetnega polja 720 gauss/cm ali manj.

Segrevanje, povezano z MRI
V neklinicnem preskusanju je pripomocek proizvedel naslednji dvig temperature med postopkom MRI, ki je potekal 15 minut z MR-sistemom z jakostjo magnetnega
polja 3 tesla (3 tesla/128 MHz, Excite, programska oprema G3.0-0528, General Electric Healthcare, Mi WI): najvisja nasp +1,6°C.

Preskusi segrevanja pripomocka, povezanega s sistemom MRI z jakostjo magnetnega polja 3 tesla, ki za oddajanje/sprejemanije radijskih frekvenc uporablja tuljavo
za celotno telo, v katerih so ugotovili povprecno vrednost SAR za vse telo 3,0 W/kg (povezano s kalorimetrijsko izmerjeno vrednostjo 2,8 W/kg), so pokazali, da je bilo
najvedje segrevanje, do katerega je prislo v teh specificnih pogojih, enako ali manjse od +1,6 °C.

Informacije o artefaktih

Kakovost magnetnoresonancne slike je lahko slabsa, ce je prei obmodje | isto obmodje, kjer je vsajen pripomocek, ali ce mu je sorazmerno blizu. Zato
bo morda potrebna optimizacija parametrov za MRI, ki bo kompenzirala prisotnost tega pripomocka.

Pulzno zaporedje T-SE T-SE GRE GRE

Iznicenje signala: 7849 mm’ 295 mm’ 9,519 mm’ 1273mm’

Usmeritev ravnine: vzporedna pravokotna vzporedna pravokotna
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1ZJAVA O ZAVRNITVI JAMSTEV

CEPRAV JE BIL TA IZDELEK IZDELAN V NATANCNO NADZOROVANIH POGOJIH IN Z VSO PRIMERNO SKRBNOSTJO, PODJETJE MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC.
NIMA NADZORA NAD POGOJI, V KATERIH SE IZDELEK UPORABLJA. ZATO PODJETJE MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. V ZVEZI Z IZDELKOM NE DAJE NIKAKRSNIH
JAMSTEV, IZRECNIH ALI NAZNACENIH, VKLJUCNO Z, VENDAR BREZ OMEJITEV, KAKRSNIMI KOLI NAZNACENIMI JAMSTVI ZA USTREZNOST ZA PRODAJO ALI
USTREZNOST ZA DOLOCEN NAMEN, NE GLEDE NA TO, ALI IZHAJAJO IZ STATUTA, OBICAJNEGA PRAVA, PRILAGOJENEGA ALI DRUGEGA. OPISI ALI SPECIFIKACIJE
V TISKANEM GRADIVU PODJETJA MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. , VKLJUCNO S TO PUBLIKACIJO, SO NAMENJENI ZGOLJ SPLOSNEMU OPISU PRIPOMOCKA V
CASU IZDELAVE IN NE PREDSTAVLJAJO NOBENIH IZRECNIH JAMSTEV. PODJETJE MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. NE ODGOVARJA NOBENI FIZICNI ALI PRAVNI
OSEBI ZA NOBENE STROSKE ZDRAVLJENJA ALI NOBENO NEPOSREDNO, NAKLJUCNO ALI POSLEDICNO SKODO NA PODLAGI KAKRSNE KOLI UPORABE, NAPAKE,
OKVARE ALI NEPRAVILNEGA DELOVANJA IZDELKA, NE GLEDE NA TO, ALI ZAHTEVEK ZA TAKO SKODO TEMELJI NA GARANCIJI, POGODBI, 0DSKODNINSKI
ODGOVORNOSTI ALI CEM DRUGEM. NIHCE NIMA PRISTOJNOSTI ZAVEZATI PODJETJA MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. K NOBENIM ZAGOTOVILOM, POGOJEM,
JAMSTVOM ALI OBVEZNOSTIM V ZVEZI S TEM IZDELKOM.

ZGORAJ NASTETE IZJEME IN OMEJITVE NISO NAMENJENE IN SE NE SMEJO RAZUMETI, KOT DA SO V NASPROTJU Z OBVEZNIMI DOLOCBAMI UPOSTEVNE
ZAKONODAJE. CE PRISTOJNO SODISCE RAZSODI, DA JE KATERI KOLI DEL ALI POGOJ V TEJ 1ZJAVI O ZAVRNITVI JAMSTEV NEZAKONIT, NEIZVRSLIIV ALI V
NASPROTIU Z UPOSTEVNO ZAKONODAJO, TO NE VPLIVA NA VELJAVNOST PREOSTALIH DELOV TE IZJAVE 0 ZAVRNITVI JAMSTEV. VSE PRAVICE IN OBVEZNOSTI
SERAZLAGAJO IN IZVRSUJEJO, KOT CE TA IZJAVA 0 ZAVRNITVI JAMSTEV NE BI VSEBOVALA NEVELJAVNEGA DELA ALI POGOJA, MEDTEM KO SE NEVELJAVNI DEL
ALIPOGOJ NADOMESTI Z VELJAVNIM DELOM ALI POGOJEM, KI NAJBOLJE IZRAZA UPRAVICEN INTERES PODJETJA MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. DO OMEJITVE
ODGOVORNOSTIALI JAMSTEV PODJETJA.

(e se ta izjava o zavrnitvi jamstev izkaZe za neveljavno ali neizvriljivo zaradi katerega koli razloga: (i) se mora vsak ukrep zaradi kr3itve jamstva zaceti v roku enega
leta po vsakem takem zahtevku ali dogodku, ki je razlog za to, (ii) medtem ko je pravno sredstvo za tako krsitev omejeno na zamenjavo izdelka. Cene, specifikacije in
razpolozljivost se smejo spremeniti brez obvestila.

TEHNICNA PODPORA
(e Zelite dodatne informacije o vsadku HeRO Graft, vkljuéno z vprasanji o postopkih nadzora okuzb, se obrnite na sluzbo za pomo¢ strankam:
Merit Medical Systems, Inc. Authorized Representative:

1600 West Merit Parkway Merit Medical Ireland Ltd

South Jordan, Utah 84095, U.S.A. Parkmore Business Park West
1-801-253-1600 U.S.A Galway, Ireland

Sluzba za pomo strankam: 1-800-356-3748 Sluzba za pomoc strankam: +31 43 358822
www.merit.com/hero www.merit.com/hero

VIRI

1. Vascular Access Work Group. National Kidney Foundation KDOQI clinical practice guidelines for vascular access. Guideline 1: patient preparation for permanent
hemodialysis access. Am J Kidney Dis 2006;48(1Suppl1):5188-91.

2. Hemodialysis Adequacy 2006 Work Group. National Kidney Foundation KDOQI clinical practice guidelines for hemodialysis adequacy, update 2006. Am J Kidney Dis
2006;48(Suppl 1):52-590.

3.Dataonfile.

4. Lucas, George F. 2007. Scientific Review of Adverse Events related to the use of Chronic Hemodialysis Catheters (not including infections). Data on file.

5. Lucas, George F. 2007. Scientific Review of Adverse Events in Hemodialysis Grafts. Data on file.

6.HajjarJ, Girard R, MarcJM, etal. [Surveillance of infections in chronic hemodialysis patients (Article in French)]. Nephrologie 2004;25:133-40.

7.Katzman H. (2009). Initial experience and outcome of a new hemodialysis access device for catheter-dependent patients. Journal Vascular Surgery, 600-607.

8.Shah, Ravish. 2010. Impact of Missing dialysis sessions on Arteri Access is. Data on file.
9.1llig KA. Management of Central Vein Stenosis and Occlusions: The Critical Importance of the Costoclavicular Junction. Semin Vasc Surg 24:113-118, 2011.

Abibliography of HeRO Graft publications and presentations is available at www.merit.com/hero.

SPLOSNA OPOZORILA

« Za uporabo samo pri enem bolniku. Ni za p: alip sterlllzacuo Ponovna uporaba, ponovna
obdelava ali ponovna sterilizacija Iahko ogrozi strukturnn celovitost pripomocka in/ali povzroci okvaro pripomocka, kar lahko
privede do telesne poskodbe, bolezm ali smrti bolnika. Ponovna uporab bdelava ali p sterilizacija lahko ustvari
tudi tveganje za inacijo prip cka in/ali povzroci okuzbo ali navzkmno okuzbo, vkljucno s, vendar ne omejeno na prenos
nalezljivih bolezni z enega bolnika na drugega. Kontaminacija pripomocka lahko privede do telesne poskodbe, bolezni ali smrti
bolnika.

Vse druge blagovne znamke so last svojih lastnikov.
© 2016 Merit Medical Systems, Inc. Vse pravice pridrzane.

C € 0086

MERIT DL

Izdelovalec:

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway, South Jordan, Utah 84095

U.S.A. 1-801-253-1600 U.S.A Customer Service 1-800-356-3748

- Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti:
Merit Medical Ireland Ltd, Parkmore Business Park West, Galway, Ireland
EC Customer Service +31 43 358822
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