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INSTRUCTIONS FOR USE

B(Only Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Only qualified healthcare providers should place, manipulate, declot, revise or explant the device.
Carefully read all instructions prior to use.

Adhere to universal precautions when inserting, maintaining or explanting the device.

STERILE (EO) - FOR SINGLE USE ONLY
Each component of the HeRO® Graft is provided in double sterile barrier packaging and is EO sterilized.

STORAGE
To provide maximum protection, store the HeRO Graft components in their original, unopened packages at room temperature. Keep dry and out of
direct sunlight. Each component must be used before the use by date printed on the individual labels.

Caution: consult accompanying documents MR Conditional

Use-By Date

Single Use Do Not Resterilize
al

g Non-Pyrogenic
Sterilized Using Ethylene Oxide
Catalogue Number ? Keep Dry

Manufacturer

Batch Code AN Keep Away from Sunlight

Authorized R tative in th : '
Eﬁrogyezz:Co;%aei?ya lveinthe @ Do Not Use if Package is Damaged

For electronic copy scan QR Code, or go
to www.merit.com/ifu and enter [FU1D
Number. For printed copy, call U.S.A or
E.U. Customer Service

Not Made with Natural Rubber Latex

DEVICE DESCRIPTION

The HeRO (Hemodialysis Reliable Outflow) Graftis along-term access solution for access-challenged and catheter-dependent patients. HeRO Graftis
afully subcutaneous surgical implant. It provides arterial venous (AV) access with continuous outflow into the central venous system. The HeRO Graft
traverses central venous stenosis allowing for long-term hemodialysis access.

HeRO Graft consists of two primary components:

«Aproprietary Venous Outflow Component

« Aproprietary ePTFE Arterial Graft Component

The Venous Outflow Component has a 5mm inner diameter (ID), 19F outer diameter (OD), and is 40cm long. It consists of radiopaque silicone with
braided nitinol reinforcement (for kink and crush resistance) and a radiopaque marker band at the tip.

Venous Outflow Component 40cm silicone-coated
Smm D outflow component
19F0D

Radiopaque [
Kink & crush resistant marker band
nitinol reinforcement braid

The Arterial Graft Componenthasa6mm D, 7.4mm 0D, and is 53cm long, inclusive of the connector (titanium). It consists of an ePTFE hemodialysis
graft with PTFE beading to provide kink resistance near the connector. The connector has a tapered ID (6mm to 5mm) and attaches the Arterial
Graft Component to the Venous Outflow Component. The Arterial Graft Component is cannulated using standard technique according to
KDOQI guidelines.

6mm D 53cm ePTFE
7.4mm 0D hemodialysis
vascular graft

LM"WV@«%: 74
Titanium PTFE
connector beading

Arterial Graft Component

The Accessory Component Kit provides instruments and accessories that may aid in the placement of the HeRO Graft.
The FDA classification name for the HeRO Graft is vascular graft prosthesis.

INTENDED USE
The HeRO Graftis intended for use in maintaining long-term vascular access for chronic hemodialysis patients who have exhausted peripheral venous
access sites suitable for fistulas or grafts.

INDICATIONS FOR USE
The HeRO Graft is indicated for end stage renal disease patients on hemodialysis who have exhausted all other access options. These catheter-
dependent patients are readily identified using the KDOQI guidelines' as patients who:
« Have become catheter-dependent or who are approaching catheter-dependency (i.e., have
arteriovenous fistulas and grafts).

i all other access options, such as
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« Are not candidates for upper extremity fistulas or grafts due to poor venous outflow as determined by a history of previous access failures or
venography.

« Are failing fistulas or grafts due to poor venous outflow as determined by access failure or venography (e.g., fistula/graft salvage).

« Have poor remaining venous access sites for creation of a fistula or graft as determined by ultrasound or venography.

« Have a compromised central venous system or central venous stenosis (CVS) as determined by a history of previous access failures, symptomatic
CVS (i.e., viaarm, neck, or face swelling), or venography.

« Are receiving inadequate dialysis clearance (i.e., low Kt/V) via catheters. KDOQI quidelines recommend a minimum Kt/V of 1.4.2

CONTRAINDICATIONS

Implantation of the HeRO Graft is contraindicated if:
The brachial or target artery inner diameter (ID) is less than 3mm.
The internal jugular vein (1JV) or target vasculature cannot be dilated to accommodate the 19F HeRO Graft Venous Outflow
Component.
There is significant arterial occlusive disease that would preclude safe pl. of an upper ity
access.

There is known or suspected allergy to device materials (e.g., ePTFE, silicone, titanium alloys, nickel).
The patient has a topical or subcutaneous infection associated with the implantation site.
The patient has known or suspected systemicinfection, bacteremia or septicemia.

GENERAL WARNINGS

« REUSE PRECAUTION STATEMENT
Forsingle patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the
structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may resultin patient injury, illness or death. Reuse,
reprocessing or resterilization may also create arisk of contamination of the device and/or cause patientinfection or cross-
infection, including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of
the device may lead to injury, iliness or death of the patient.

« Use of the HeRO Graft was clinically studied in the IJV. Implantation of the device in other vasculature has NOT been studied and
may increase the risk of adverse events not encountered in the clinical trial.

« DO NOT use product if package has been damaged, opened, or the use by date has passed, as sterility may be compromised.

GENERAL CAUTIONS
« Only qualified healthcare practitioners should place, manipulate, cannulate, declot, revise or explant the device.

« The HeRO Graft is intended for use by physicians trained and experienced in endovascular and surgical interventions and
techniques.

« Adhere to universal precautions when implanting, ing, maintaining or ing the device.

« DO NOT place the HeRO Graft in the same vessel as a catheter, defibrillator or pacemaker lead.

« To avoid vessel damage, fluoroscopy must be used when inserting the HeRO Graft into the central venous system.

« Monitor the patient for signs of arrhythmia throughout the procedure. To minimize the risk of arrhythmia, DO NOT place the tip
of the guidewire into the right ventricle.

« Caution should be used when placing or removing the Venous Outflow Component where stent contact may occur due to the
potential for Venous Outflow Component or vessel damage.

« When connecting the Venous Outflow Component to the Arterial Graft Component, verify the Venous Outflow Componentis flush
with the shoulder of the connector.

« DO NOT use mechanical/rotational thrombectomy devices (e.g., Arrow-Trerotola PTD®) in the Venous Outflow Component and/or
connector as internal damage may occur to these components.

POTENTIAL COMPLICATIONS
The HeRO Graft provides an important means of treating patients requiring hemodialysis; however, the potential exists for serious complications
including, but not limited to, the following:

Potential Vascular Graft & Catheter Complications Potential Intraoperative & Post-Operative Complications
« Abnormal healing / skin erosion « Allergic reaction
« Anastomosis or wound dehiscence « Aneurysm
« Device kinking or compression « Bleeding
« Device migration « Cardiacarrhythmia
« Ectasia « Cardiac tamponade
- Edema « Death
« Foreign body reaction or rejection « Embolism
- Graft extravasation « Heart failure
« Infection « Hematoma
- Partial stenosis or full occlusion of prosthesis or vasculature « Hemorrhage
« Prosthesis failure - Hypotension / hypertension
« Pseudoaneurysm « Myocardial infarction
« Seroma « Pneumothorax / hemothorax / hydro-thorax
« Site pain « Reactions to anesthesia
« Superior Vena Cava Syndrome « Respiratory / cardiac arrest
« Vascular graft revision / replacement « Sepsis
« Vascular insufficiency due to steal syndrome « Trauma to major vasculature or nerves

SUMMARY OF HeRO GRAFT CLINICAL EXPERIENCE

The HeRO Graft was evaluated in a prospective clinical study to demonstrate that the device raises no new concerns of safety and effectiveness when
used as indicated in patients requiring long-term hemodialysis.

The HeRO Graft was studied in two different patient populations. One was a prospective literature controlled study of HeRO Graft / implant
procedure-related bacteremia rates in catheter-dependent subjects (the “bacteremia study”), and the other was a randomized study of HeRO Graft
patency in upper arm graft-eligible subjects compared to subjects receiving an ePTFE control graft (the “patency study”).”

Fourteen (14) institutions treated 86 subjects with the HeRO Graft. Subjects were required to return for post-operative evaluation at three-month
intervals for a minimum of 12 months. Endpoint and performance results are summarized in Table 1.
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The study results show that the rate of device / procedure-related bacteremia associated with the HeRO Graft is statistically lower than reported
in the literature for tunneled catheters and comparable to that reported in the literature for conventional ePTFE grafts. HeRO Graft patency and
adequacy of dialysis are significantly improved compared to catheter literature and comparable to graft literature.

The HeRO Graft has an associated safety profile that is comparable to existing graft and catheters used for hemodialysis. In this study, no new
concerns of safety and effectiveness for a long-term vascular access device were observed. There were no unanticipated events. Serious HeRO Graft
and / or procedure-related adverse events by type are summarized in Table 2.

Device-related adverse events occurred at a frequency comparable to both the catheter and graft literature with the exception of bleeding.** 0f the
six (6) bleeding events in the patency study, two (2) were indirectly related to the HeRO Graft implant procedure; in the first patient, coagulopathy
was caused by other conditions and bleeding was not unexpected, and in the second patient, a heparin administrative error occurred. Three (3)
bleeding events were directly attributed to an earlier generation 22F HeRO Graft Venous Outflow Component, which required an internal jugular
venous cut-down. The sixth bleeding event was related to a HeRO Graft explant procedure. There was one (1) device-related death in the patency
study due to device-related sepsis complications, a known vascular access complication reported in the literature.**

TABLE 1: Final HeRO Graft Endpoint & Performance Data
from U.S. Multi-Center Pivotal Clinical Trials

HeRO Graft HeRO Graft
N (Catheter ePTFE Graft KDOQI Adequacy of
Bacteremia Study Patency Study Literature Literature HemodialysiszuidZIines'
(N=36)* (N=50)*
N g 0.70/1,000 days 0.13/1,000 days
g;::‘:'i ::’:;:‘:;71";;:';: N (145 Upper 0.39 Upper 23/1,000° 0.11/1,000° Not Applicable
i YV Confidence Bound (UCB)) | Confidence Bound (UCB))
:’,‘E:x:;;;:)‘uyf' 472017/36) 480 (24/50) 50%° S8 Not Applicable
:;;':::::;m‘;a‘;’“’""“ 94.4(34/36) 88.0(44/50) 92962 68’ Not Applicable
Z";::f;g:(:‘/;")‘“‘ 77.8(28/36) 78.0(39/50) 55049 6% Not Applicable
:;'m:r'l’t’; aur(':l‘);;‘ 333(12/36) 36.0(18/50) 36%° 0% Not Applicable
:‘;",;::fhps';m;{'r"“""“ 88.9(32/36) 84.0(42/50) NotReported s Not Applicable
?;‘,::::;Z;‘:;:“)"“ 77.8(28/36) 70.0(35/50) 37%° 5% Not Applicable
Adequacy Ke/v V7 tnofzui]:zs) 1'61[00532”;]:”) 1.29-146° 137162 T.4target
of Dialysis 5D = =
h 743438 (N=24) 728+6.0(N=21)
Min, M 70 .
[Min,Max] URR 165.3,83.0] 161.083.8] 65-70 70-73 70 target
1. Procedure-i ded by the subject’s previ dialysi: (cultured at the time of HeRO Graft implant), any bacteremia that

may have been seeded by a pre-existing infection elsewhere in the subject’s body nnmbly making the subject more susceptible to bacteremia in the peri-operative period, or where there
isno other source for the bacteremia identified other than the implant procedure. Bacteremia was categorized as device-related when no other source for the infection could be identified.
TABLE 2: Final HeRO Graft Serious Device and/or Implant Procedure-Related
Adverse Events by Type from U.S. Multi-Center Clinical Trials

HeRO Graft peR0 Gaft
Bacteremia St fy#ivemsll Y v Catheter ePTFE Graft
5 “| #Events/ . 5 . N
ubject” (%) . Literature’ Literature’
(N=38p #Subject (%)
(N=52
Bleeding, hemorthage or 22(53%) 6/6(11.5% 791205 (1.9%) 7611567 (48%)
hematoma per Catheter
" " 30/432 (6.9%) 30/432(6.9%)
Cardiacarrhythmia 1/1(2.6%) 0/0(0.0%) ofESRD subjects of ESRDsubjects
Death 0/0(0.0%) 1/1(1.9%) 21%" (249/1200) 18.6%" (327/1754)
Edema 5/86(5.8%)
(includes swelling) 112.6%) 00 (0.0%) per Catheter 2 44%)
" 28/686 (4.1%) 28/686 (4.1%)
Pulmonary embolism 1/1(2.6%) 1/1(1.9%) of ESRD subjects of ESRD subjects
Infection Y
{non-bacteremia) 1/1(2.6%) 2/2(3.8%) 1.6/1,000 days 9.8%" (260/2663)
0.08-0.088/per year 0.08-0.088/per year
Stroke 00 0.0%) s in ESRD subjects inESRD subjects
Vascular insufficiency
due tosteal syndrome 1/1(2.6%) 2/2(3.8%) Not Applicable 471229 (3.8%)
(includes ischemia)
Site pain 0/0(0.0%) 1/1(1.9%) Not Reported Not Reported
Tlam!m to major veins, 0/0(0.0%) 110.9%) 101/2823 (3.6%) 719 (75%)
arteries, nerves per Catheter
Wound problems
(includes wound dehiscence) 1/1(2.6%) 0/0(0.0%) Not Reported 3/129(2.3%)
Breakage or mechanical failure 278/2214(12.6%)
(prosthesis technical failure) 0/00.0%) A109%) per subjects Not Reported
Other" 1/12.6%) 8/5(9.6%) Not Reported Not Reported

This table includes all enrolled HeRO Graft subjectsincluding the 4 that did not receive the device.

|. Total number of events; II. Subjects with at least one event; II1. Percent of subjects with at least one event; IV. Literature reports all deaths and not just device or procedure-related deaths;
V. Graft literature reports all infections including bacteremia or sepsis; VI ‘Other" serious device and/or procedure related events included right atrial clot, hypotension with fever, non-
sustained mild and ventricular tachycardia, pneumonia, cardiogenic shock, hypoxia, hyperkalemia, hypoxemia, eleva(edwh\teblaad cell count.

Insome instances, a direct comparison between the HeRO Graft data and the i bemadeb th ilableis reported per the overall ESRD popt

vs specific catheter or graft populations. Additionally, some catheter literature data is only appropriate to report percatheter rather than per subject such as procedure related adverse
events.

PROCEDURE ACCESSORIES
Inaddition to the Accessory Component Kit, some vascular access surgical instruments may be required.
Vascular access surgical instruments including, but not limited to, the following:
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« 5F micro-puncture set

«Various 0.035” guidewires at least 145cm in length

«Heavy duty scissors

«Heparinized saline

«4x4sterile gauze pads ; .

« Various subcutaneous tissue & skin sutures ‘_‘—ﬂ"
«Radiographic contrast fluid [
«Tissue tunneler set with 6mm & 7mm bullet tips )

«Various atraumatic vascular clamps (for the Arterial Graft ..
Component) e

- Standard vessel loops s v

« Syringe &syringe adapter %f -

« Sterile surgical lubricant
« Access needles

PATIENT SELECTION CONSIDERATIONS
The following patient considerations should be evaluated prior to initiating the implant procedure:

1. Ensure proper patient selection via vessel mapping.
a) If vessel mapping indicates that a viable fistula or graft can be placed, consider these options first.
b) The target artery must have an ID of at least 3 mm to provide adequate arterial inflow to support the graft.
2. Verify the ejection fraction is greater than 20%.
3. Verify the systolic blood pressure is at least 100 mmHg.
4.0btain screening blood cultures to rule out asymptomatic bacteremia prior to HeRO Graft implant for any patient dialyzing on a catheter; treat
patient with antibiotics per culture outcome and ensure infection is resolved prior to HeRO Graft implant procedure.
5.Swab the patient’s nose prior to HeRO Graft implant for potential methicillin resistant staphylococcus aureus; treat accordingly.
6. As with conventional grafts, HeRO Graft may occlude in patients with:
«Asmall brachial artery (i.e., ID less than 3mm)
« Insufficient arterial inflow or inflow stenosis
«Ahistory of clotted accesses for unknown reasons
« A coagulability disorder or medical condition that is associated with clotting (e.g., cancer)
« Insufficient anticoagulation or non-compliance with anticoagulation medication
« Systemic low blood pressure or severe hypotension following fluid removal post dialysis
« Akinked graft
«Incomplete thrombus removal in previous interventions
« Intra-graft stenosis at site of multiple punctures
«An event such as mechanical compression (e.g., spring loaded hemostasis clamps)

Thrombosis is the most common cause of vascular access dysfunction. Missed hemodialysis sessions are more likely to increase the number of
thrombosis episodes in AVGs.”

HeRO GRAFT IMPLANT PROCEDURE

GAINING VENOUS ACCESS
1. Equip a standard operating room with fluoroscopic and ultrasound guidance and prep the patient according to standard surgical guidelines for a
vascular access procedure.

2. Pre-plan the surgical implant using a surgical marker to indicate appropriate incisions and tunneling paths. Draw the HeRO Graft routing path in
asoft Cconfiguration on the upperarm.

3. If choosing to use an existing tunneled catheter tract, use standard over-the-wire exchange techniques to remove catheter.
4.0pen the Accessory Component Kit using aseptic technique and prep the contents for use.

Caution: Use a separate tray for removal of the existing tunneled catheter to aid in sterile preservation. Culture any catheters
removed at time of implant.

Caution: Suture the tract closed from the existing catheter to HeRO Graft tract.
Caution: Coverany catheter extensions with antimicrobial incise drape covering to protect the sterile area.

Caution: Planforincreased bacteremiarisk after anipsilateral HeRO Graft placement or with femoral bridging catheters and treat
prophylactically with antibiotics knowing patients are at higher infection risk.

Caution: Apply antibiotic oi to the bridging catheter exit site.

5. Prophylactically treat the patient in the peri-operative period with antibiotics based upon the patient’s bacteremia history.
6. Using ultrasound quidance, gain percutaneous access to the venous system using a 5F micropuncture set and standard Seldinger technique.

Caution: Use of the HeRO Graft was clinically studied using the internal jugular vein. Central venous access through any other
veins, forexample the subclavian vein, has NOT been studied and may increase the risk of adverse events not encountered
in the clinical trial. When using the subclavian vein for venous access, consideration should be made to follow these
patients with clavicle imaging to monitor the potential of interaction of the clavicle and first rib with the Venous Outflow
Component.”

7. Using fluoroscopic guidance, advance a 0.035” guidewire, at least 145cm in length, to the inferior vena cava (IVC).
Caution: Maintain wire placement throughout the implantation of the Venous Outflow Component.

8. If performing venography to diagnose venous anatomy, select an appropriately sized introducer sheath.

9. Create a small incision at the exit site of the guidewire to aid in placement of the introducer sheath.

IMPLANTING THE VENOUS OUTFLOW COMPONENT
1. For patients undergoing general anesthesia, consider Trendelenburg position. Additionally, anesthesia personnel should force a positive breath to
reduce the potential for air embolus during implant.

NOTE: For conscious sedation patients, use the Valsalva maneuver to reduce air embolus potential.

2.Based upon venous anatomy, determine if serial dilation is required. If so, use the 12F and 16F dilators from the Accessory Component Kit as
needed for pre-dilation of the venous tract prior to inserting the 20F introducer.

NOTE: Balloon angioplasty may also be required for severely stenosed anatomy.
NOTE: Do not bend introducer sheath or dilator or use them to bypass stenosis.
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3.Insert the short 20F introducer from the A y Comp Kit over the gui
atypical accesses.

NOTE: Use of the shorter introducer may help prevent kinking since it cannot be advanced as far into the vessel.
4. Advance the dilator and sheath together over the guidewire into the vessel using a twisting motion.

NOTE: Do not insert the sheath/dilator too far. The tabs must extend well outside the body.

5. Using aseptic technique, open the Venous Outflow Component.

ire. The long 20F introducer may be used if needed for

6. Flush the Venous Outflow Component with heparinized saline.
7. Apply sterile surgical lubricant to the 10F delivery stylet and advance through the silicone Luer end of the Venous Outflow Component.

8. Attach the Y-adapter onto the L d of the 10F delivery stylet and tighten the stopcock, if necessary.

9. Ensure the valve on the stopcock is in the open position and flush with heparinized saline, then close the valve.
10. To ease insertion into the sheath, apply sterile surgical lubricant to the exterior surface of the Venous Outflow Component.

11. While stabilizing the guidewire and 20F sheath, begin removing the dilator from the sheath. As soon as the dilator tip has exited the sheath,
immediately insert the hemostasis plug by grasping the grip between the thumb and index finger. Firmly insert the hemostasis plug into the
sheath alongside the guidewire. Ensure both plug seal rings are fully seated within the sheath. Fully remove the dilator over the quidewire.

)

12. Insert the Venous Outflow Component and delivery stylet assembly over the guidewire and advance up to the 20F sheath.
13. Quickly exchange the hemostasis plug for the Venous Outflow Component.
Caution: DONOT advance the tip of the delivery stylet into the right atrium.

14. Under fluoroscopic guidance, advance the Venous Outflow Component to the superior vena cava (SVC) by using a twisting motion. Holding the
delivery stylet fixed, continue to advance the Venous Outflow Component to the mid to upper right atrium.

NOTE: Ifresistance is felt, determine the cause before continuing to advance the Venous Outflow Component. Keep the sheath straight to prevent
it from kinking. If the sheath is bent, remove it and replace it with a new 20F sheath.

15. Confirm proper Venous Outflow Component tip placement in the mid to upper right atrium.

16. Gently pull up while peeling away the 20F sheath. Do not peel the sheath close to the incision site; only peel the sheath as it exits the incision
site. Verify that the sheath has been completely removed and that the tip of the Venous Outflow Component is in the correct location via
fluoroscopy.

17. Remove the guidewire and close the hemostasis valve on the Y-adapter.

18. Begin withdrawal of the 10F delivery stylet while maintaining Venous Outflow Component position. Prior to complete removal of the delivery
stylet from the Luer, clamp the Venous Outflow Component at the incision site.

NOTE: Be careful not to overclamp (i.e., do not advance past the locking tab on the clamp handle).

Caution: To avoid potential damage to the Venous Outflow Comp use only the ic clamp pi
Component Kit.

19. Detach the Y-adapter from the delivery stylet. Open the stopcock and attach the Y-adapter to the silicone Luer on the Venous Outflow
Component.

20. Attachasyringe to the stopcock and unclamp the Venous Outflow Component. Aspirate and close the stopcock. Reclamp the Venous Outflow
Component and remove the syringe.

21. Attach a syringe with heparinized saline. Open the stopcock, remove the clamp and flush the Venous Outflow Component. Reclamp the
Venous Outflow Component at the incision site and close the stopcock.

22. Return the patient to standard supine position.

23. Make the connector site incision at the deltopectoral groove (DPG).

24.Holding the Venous Outflow Component away from the incision sites, use heavy duty scissors to make a straight cut and remove the silicone
Luer end. Discard the unused portion.

faad

in the Accessory
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Caution: Avoid displacing the Venous Outflow Comp tip during ip

Caution: The cut end of the Venous Outflow Component may have sharp edges. Avoid glove contact to prevent puncture.

25. Using a standard Bard® Kelly-Wick tunneler with a 6mm bullet tip, tunnel from the DPG to the venous incision site.

26. Insert the 6mm bullet tip into the end of the Venous Outflow Component, pull through the tunnel to the DPG and remove the bullet tip.
Caution: DONOT bend the Venous Outflow Component beyond a 2.5cm diameter anywhere along its length to prevent kinking.
NOTE: Alternatively, a GORE® Tunneler or Bard Bi-Directional Tunneler may be used. Consult manufacturer IFUs for proper utilization.

IMPLANTING THE ARTERIAL GRAFT COMPONENT
1.0pen the Arterial Graft Component using aseptic technique.

2. Make an incision at the selected arterial anastomosis site. Using a standard vessel loop, expose the artery and verify the ID is greater than 3mm in
size. Verify patency via Doppler or tactile feel.

Caution: Use of the HeRO Graft was clinically studied using the brachial artery. Arterial implantation of the device to other
arteries has NOT been studied and may increase the risk of adverse events not encountered in the clinical trial. However,
identification of an alternative artery with an ID of 3mm or greater may result in improved blood flow compared to a
brachial artery with an ID of less than 3mm.

3. Using a standard Kelly-Wick tunneler with a 7mm bullet tip, follow the previously drawn soft C graft routing path to create a subcutaneous tunnel
from the arterial incision site to the connector incision site at the DPG. Graft routing will vary depending on patient-specific anatomy.

4.Remove the 7mm bullet tip from the Kelly-Wick tunneler and reattach the 6mm bullet tip.
5. Attach the connector of the Arterial Graft Component onto the 6mm bullet tip and secure a tight connection with a suture(s).

6. Gently pull the Arterial Graft Component through the tunnel to the arterial incision site. Use the markings on the Arterial Graft Component
to verify it has not twisted.

7.Leave approximately 8cm of the Arterial Graft Component exposed at the DPG incision site to facilitate the connection from the Arterial Graft
Component to the Venous Outflow Component.

8. Cut the Arterial Graft Component from the tunneler and use a standard vascular clamp to occlude the Arterial Graft Component at the
anastomosis site.

CONNECTING THE HeRO GRAFT

1.Place a sterile 4x4 gauze pad between the Venous Outflow Component and the DPG incision site to prevent debris from contaminating the
incision.

2.Determine the Venous Outflow Component length required to make the connection to the Arterial Graft Component at the final DPG
location. Make a straight cut using heavy duty scissors.

Caution: DO NOT test fit the Venous Outflow Component onto the connector as it was designed not to separate once connected.

3.Hold the Venous Outflow Component 2cm from the cut end and advance it over both barbs and up to the connector shoulder.
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Caution: The HeRO Graft Venous Outflow Component was designed to engage both barbs of the connector tightly so that the pieces
do not separate. If separation is necessary, a new straight cut should be made to the Venous Outflow Component near the
connector. Special care should be taken when trimming and removing the excess Venous Outflow Component piece from
the connector. Clean the connector of any material or residue. If damage occurs to the connector during separation, a
new Arterial Graft Component should be used. Use fluoroscopy to recheck radi tip pl after any adj
ismade.

Caution: DONOT grasp, peel, or otherwise damage the Arterial Graft Component beads as this may adversely impact the integrity of
the graft. Itis important during device connection to grasp the silicone sleeve of the Arterial Graft Component and avoid
contact with the beading. Ensure the beading is not crushed or damaged.

Caution: If damage to the beading is noted duringimplant, a new Arterial Graft Component should be used.

Caution: Damaged or crushed beading may lead to flow disruption within the HeRO Graft, and may contribute to early device
occlusion and/or repeated occlusion.

4.Verify the Venous Outflow Component s fully advanced onto the connector and flush with the connector shoulder.
5. After the connection is made, verify radiopaque tip placement in the mid to upper right atrium using fluoroscopy.

6. Carefully position the connector in the soft tissue at the DPG. Reposition the Arterial Graft Component from the arterial end to remove excess
material.

7.Remove the clamps at the Venous Outflow Comp and arterial is sites to backbleed the entire HeRO Graft.
8.Reclamp the Arterial Graft Component while avoiding the beading.

9. Attach a syringe with heparinized saline to the Arterial Graft Component using a syringe adapter. Remove the clamp and flush the entire
HeRO Graft. Verify there is no leakage at the connection sites and reclamp the Arterial Graft Component.

Caution: Ifleakage is observed, check for proper connection of the Arterial Graft Component to the Venous Outflow Component.

ARTERIAL GRAFT COMPONENT AND ARTERY CONNECTION
1. Cut the Arterial Graft Component to length, avoiding excessive tension or excess material. Verify there are no kinks, twists, or bends in the
Arterial Graft Component.

2. Perform the arterial anastomosis using standard surgical techniques.
Caution: Useasmall diameter tapered needle with a non-cutting edge to reduce the incidence of suture hole bleeding.

3. Remove the clamp, check the device patency using standard Doppler technique. Verify there is no leakage at the Venous Outflow Component
and the Arterial Graft Component connection sites using angiography.

4. Verify thrill and bruit.

5. Evaluate for steal syndrome during the implant procedure with Doppler of the radial and ulnar arteries. If steal syndrome symptoms occur, consider
surgical interventions such as:
«DRIL (distal revascularization-interval ligation) procedure
«Banding, though this may reduce the flow in the HeRO Graft
« Proximalization of the inflow

NOTE: Banding may reduce flow in the HeRO Graft.

6. Close all three incision sites.

POST IMPLANT INFORMATION

1. Complete the Implant Notification Fax Form in the Patient Information Pouch and fax the completed form to the patient’s dialysis center.
2.The healthcare provider must suppy the patient with the remaining items in the Patient Information Pouch.

3.The healthcare provider is responsible for instructing the patient on proper postoperative care.

VASCULAR ACCESS CANNULATION

Follow KDOQI guidelines for graft preparation and ¢

« The Arterial Graft Component requires 2-4 weeks to incorporate prior to cannulation.

- Swelling must subside enough to allow palpation of the entire Arterial Graft Component.

« Rotation of cannulation sites is needed to avoid pseudoaneurysm formation.

« A light tourniquet may be used for cannulation as the thrill and bruit may be softer than a conventional ePTFE graft due to the elimination of the
venous anastomosis.

Post-dialysis, and following needle removal, apply moderate digital pressure at the puncture site until hemostasis is achieved. To decrease the risk

of an occlusion, do not use mechanical clamps or straps.

Caution: DONOT cannulate the HeRO Graft within 8cm (3”) of the DPG incision to avoid damage to the beaded section of the Arterial

Graft Component.

Caution: DONOT cannulate the Venous Outflow Component.

Caution: Remove the bridging catheter as soon as possible once the HeRO0 Graft is ready to be cannulated to decrease the risk of an
infection related to the bridging catheter.

Caution: All bridging catheters should be cultured upon explant. In the event catheter tip cultures are positive, treat the patient
with appropriate antibiotics to decrease the risk of the HeR0 Graft becoming infected.

Foradditional information refer to the HeRO Graft Care & Cannulation Guide or review it online at www.merit.com/hero.

PERCUTANEOUS THROMBECTOMY

The HeRO Graft will require maintenance equivalent to conventional ePTFE grafts. The HeRO Graft can be up to 90cm long; thus requiring a longer

thrombectomy device to traverse the entire length of the device.

Caution: Do not use mechanical/rotational thrombectomy devices (e.g., Arrow-Trerotola PTD®) in the Venous Outflow Component
and/or connector as internal damage may occur to these components.

For specific thrombectomy instructions or guidance, please contact Customer Service at 1-800-356-3748 for a copy of the Thrombectomy Guidelines

orit may also be found on www.merit.com/hero.

DEVICE EXPLANT, EXCHANGE, REVISION OR ABANDONMENT
The HeRO Graft Venous Outflow Component and connection portion should be removed if the device will not be used for hemodialysis access. In
situations where the HeRO Graft requires exchange, explant or revision, please contact Customer Service at 1-800-356-3748 for information and an
Explant Return Kit. Instructions may also be found on www.merit.com/hero.
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MRI Safety Information

Non-clinical testing has demonstrated that the HeRO Graft System is MR Conditional. A patient with this device can be safely scanned in an MR system
meeting the following conditions:

« Static magnetic field of 1.5 and 3.0 Tesla only
« Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000 gauss/cm (40 T/m) or less
« Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg (Normal Operating Mode)

Under the scan conditions defined above, the HeRO Graft System is expected to produce a maximum temperature rise of 4.8°C after 15 minutes of
continuous scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 10mm from the HeRO Graft System when imaged with a
gradient echo pulse sequence and a 3 Tesla MRI system. The artifact does obscure the device lumen.

WARRANTY DISCLAIMER

ALTHOUGH THIS PRODUCT HAS BEEN MANUFACTURED UNDER CAREFULLY CONTROLLED CONDITIONS WITH ALL REASONABLE CARE, MERIT
MEDICAL SYSTEMS, INC. HAS NO CONTROL OVER THE CONDITIONS UNDER WHICH THIS PRODUCT IS USED. MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC.
THEREFORE DISCLAIMS ALL WARRANTIES, BOTH EXPRESS AND IMPLIED, WITH RESPECT TO THE PRODUCT INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO,
ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE WHETHER ARISING FROM STATUTE, COMMON
LAW, CUSTOM OR OTHERWISE. DESCRIPTIONS OR SPECIFICATIONS IN MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. PRINTED MATERIAL, INCLUDING THIS
PUBLICATION, ARE MEANT SOLELY TO GENERALLY DESCRIBE THE PRODUCT AT THE TIME OF MANUFACTURE AND DO NOT CONSTITUTE ANY
EXPRESS WARRANTIES. MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. SHALL NOT BE LIABLE TO ANY PERSON OR ENTITY FOR ANY MEDICAL EXPENSES
OR ANY DIRECT, INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES BASED ON ANY USE, DEFECT, FAILURE OR MALFUNCTION OF THE PRODUCT,
WHETHER A CLAIM FOR SUCH DAMAGES IS BASED UPON WARRANTY, CONTRACT, TORT OR OTHERWISE. NO PERSON HAS ANY AUTHORITY
TO BIND MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. TO ANY REPRESENTATION, CONDITION, WARRANTY OR LIABILITY WITH RESPECT TO THE PRODUCT.

THE EXCLUSIONS AND LIMITATIONS SET OUT ABOVE ARE NOT INTENDED TO, AND SHOULD NOT BE CONSTRUED SO AS TO CONTRAVENE
MANDATORY PROVISIONS OF APPLICABLE LAW. IF ANY PART OR TERM OF THIS WARRANTY DISCLAIMER 1S HELD TO BE ILLEGAL,
UNENFORCEABLE OR IN CONFLICT WITH APPLICABLE LAW BY A COURT OF COMPETENT JURISDICTION, THE VALIDITY OF THE REMAINING
PORTIONS OF THIS WARRANTY DISCLAIMER SHALL NOT BE AFFECTED, AND ALL RIGHTS AND OBLIGATIONS SHALL BE CONSTRUED AND
ENFORCED AS IF THIS WARRANTY DISCLAIMER DID NOT CONTAIN THE PARTICULAR PART OR TERM HELD TO BE INVALID AND THE INVALID
PART OR TERM SHALL BE SUBSTITUTED BY A VALID PART OR TERM WHICH BEST REFLECTS MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC.’S LEGITIMATE
INTEREST IN LIMITING ITS LIABILITY OR WARRANTY.

In the event that such a disclaimeris found invalid or unenforceable for any reason: (i) any action for breach of warranty must be commenced within
one year after any such claim or cause of action accrued and (ii) the remedy for such breach is limited to the replacement of the product. Prices,
specifications and availability are subject to change without notice.

TECHNICAL SUPPORT
To obtain additional information on the HeRO Graft, including questions on infection control procedures, contact the customer service department
at:

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 Galway, Ireland

U.S.A. Customer Service 1-800-356-3748 EC Customer Service +3143 3588222
www.merit.com/hero www.merit.com/hero
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MODE D'EMPLOI

B(Only La législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne doit étre vendu que par ou sur ordonnance d'un médecin.
Seuls les professionnels de santé qualifiés sont habilités aimplanter, manipuler, nettoyer, réviser et explanter la prothése.

Lire attentivement les instructions avant toute utilisation.

Pour I'insertion, I'entretien et I'explantation, respecter les précautions d’emploi qui sappliquent a ce type de dispositif en général.

STERILE (OF) - DISPOSITIF A USAGE UNIQUE
Chaque composant de la prothése HeRO® est livré dans un emballage & double barriére stérile et stérilisé a I'oxyde d'éthylene.

STOCKAGE
Pour assurer une protection maximale, conserver les composants de la prothése HeRO dans leur emballage d'origine non ouvert a température ambiante.
Conserverausecetal'abri desrayons directs dussoleil. Chague composant doit étre utilisé avant la date de péremption figurant sur les étiquettes individuelles.

CE Mise en garde : consultez les documents
connexes

Compatible RM sous conditions

Date limite d'utilisation Apyrogéne

® Usage unique Ne pas restériliser
al

STERILE Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne Fabricant
Numéro de catalogue ? Conserver au sec
o
Code de lot AN Conserver a l'abri du soleil
L]
Représentant agréé au sein @ Ne pas utiliser si 'emballage est
de la Communauté européenne endommagé

Pour une version électronique, scannez
le code QR, ou rendez-vous a |'adresse

www.merit.com/ifu et saisissez

Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel [Ii] I'identification du mode d'emploi
électronique. Pour un exemplaire papier,
appelez le service clientéle américain
ou européen

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La prothése HeRO (Hemodialysis Reliable Outflow), est une solution d'accés vasculaire a long terme, destinée aux patients dialysés nécessitant
un cathéter et présentant un abord vasculaire difficile. La prothése HeRO est un implant chirurgical entierement sous-cutané. Elle fournit un acces
artério-veineux (AV) permettant un déversement sanguin continu dans le systéme veineux central. La prothése HeRO contourne les sténoses des
veines centrales, ce qui permet d'obtenir une voie d'abord de longue durée pour hémodialyse.

La prothese HeRO se compose de deux éléments principaux :

«Un composant de flux sortant veineux propriétaire
«Un composant pour greffe artérielle propriétaire en PTFE expansé

Le composant de flux sortant veineux posséde un diamétre intérieur (DI) de 5 mm, un diamétre extérieur (D0) de 19 F et mesure 40 cm de long.
Fabriqué a partir de silicone radio-opaque, il est doté d'un renforcement en nitinol tressé (qui prévient les entortillements et les compressions) et
d’une bande dotée d'une marque radio-opaque a son extrémité.

Composant de flux sortant veineux Composant de fluxsortant

DISmm revétu desilicone sur 40 cm

Bandes de
Cordon de renforcement en marquage
nitinol résistant aux pliures  radio-opaque
etal'écrasement

Le composant pour greffe artérielle possede un diametre intérieur (DI) de 6 mm, un diameétre extérieur (DO) de 7,4 mm, et mesure 53 cm de long,
connecteurinclus (titane). Elle consiste en une prothése pour hémodialyse en PTFE expansé dotée d'un bourrelet en PTFE afin d‘assurer une résistance ala
flexion a proximité du connecteur. Le connecteur est de forme conique (DI de 6 a 5 mm) et relie le composant pour greffe artérielle au composant de
flux sortant veineux. Le composant pour greffe artérielle est perforé selon la technique standard établie par les consignes KDOQI.

Greffe vasculaire
d'hémodialyse en PTFE
de53em

DI6mm
DO7,4mm

‘ /)

Connecteur en titane | Bourrelet en PTFE
Composant pour greffe artérielle

Le kit de composants accessoires contient des instruments et des accessoires destinés a faciliter la mise en place de la prothese HeRO0.
La désignation de la prothése HeRO aupres de la FDA américaine est la suivante : « vascular graft prosthesis » (prothése vasculaire).
UTILISATION PREVUE

La prothése HeRO est congue pour fournir un abord vasculaire longue durée chez les patients sous hémodialyse chronique ayant épuisé toutes les
voies d'abord vasculaires périphériques compatibles avec les fistules ou les protheses.

INDICATIONS
La prothése HeRO Graft est indiquée chez les patients souffrant d’une néphropathie terminale, traités sous hémodialyse et ayant épuisé toutes
les autres voies d’abord vasculaires. Selon les recommandations KDOQI', ces patients nécessitant un cathéter pour leur dialyse sont les suivants :

N
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« patients qui nécessitent un cathéter ou nécessiteront bientot un cathéter (c'est-a-dire qu'ils ont épuisé toutes les autres possibilités, comme les
fistules artério-veineuses et les prothéses) ;

« patients qui ne peuvent pas recevoir une fistule ou une prothese dans le bras en raison d'un faible débit veineux, confirmé par des antécédents
de problemes d'abords vasculaires ou par veinographie ;

« patients chez qui les fistules ou prothéses échouent en raison d'un faible débit veineux, confirmé par des antécédents de problemes d'abords
vasculaires ou par veinographie (par exemple, reprise de la fistule/protheése) ;

« patients qui présentent des abords veineux de qualité insuffisante pour la création d’une fistule ou la pose d'une prothése, confirmé par
échographie ou veinographie ;

« patients qui présentent des veines centrales compromises ou sténosées, confirmé par des antécédents de problemes d‘abords vasculaires, les
symptomes (cedeme au niveau du bras, du cou ou du visage) ou la veinographie ;

- patients qui n‘obtiennent par une clairance dialytique suffisante (p. ex. Kt/V bas) via les cathéters. Les recommandations KDOQI préconisent un
Kt/V d’au moins 1,4.2

CONTRE-INDICATIONS
Lii ion de la prothése HeRO est contre-indiquée dans les cas suivants :
I'artére brachiale ou cible fait moins de 3 mm de diamétre intérieur (DI) ;
laveine jugulaire interne (VJI) ou la veine cible ne peuvent pas étre dilatées de maniére a y insérer le composant de flux sortant
veineuxHeROde 19F;
le patient présente une maladie artérielle occlusive significative empéchant I'implantation sans danger d’un abord pour
hémodialyse dans le bras ;
le patient présente une allergie avérée ou soupgonnée aux matériaux utilisés dans le dispositif (ex. PTFE expansé, silicone,
alliages de titane, nickel) ;
le patient souffre d’'une infection locale ou sous-cutanée au niveau du site d'implantation ;
le patient souffre d’'une infection d’une bactériémie ou d’une septicémie avérées ou soupgonnées.

AVERTISSEMENTS GENERAUX

« AVIS DE MISE EN GARDE CONCERNANT LA REUTILISATION
Réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser. La réutilisation, le retraitement oula
restérilisation risqueraient de comp| tre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou de provoquer une défaillance qui,
ason tour, pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation pourraient également générer un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou une
infection croisée du patient, y compris, sanss'y limiter, la ion de maladie(s) infectieuse(s) d'un patienta un autre. La
contamination du dispositif pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient.

« L'étude clinique concernant la prothése HeRO portait sur une implantation dans la VJI. En revanche, 'implantation dans les
autres veines N'A PAS été étudiée ; il est possible que I'incidence de certains événements indésirables qui n‘ont pas été observés

pendant I'essai clinique dans ces config

« NE PAS utiliser ce produit si 'emballage est endommagé ou ouvert, ou si la date limite d'utilisation est dépassée. En effet, la
stérilité du dispositif risquerait d’étre compromise.

MISES EN GARDE GENERALES

« Seuls les professionnels de santé qualifiés sont habilités aimplanter, manipuler, canuler, nettoyer, réviser et explanter la prothése.

« Laprothése HeRO est congue pour étre utilisée par des médecins expérimentés et formés aux interventions et techniques
endovasculaires et chirurgicales.

« Pour I'implantation, la canulation, I'entretien et I'explantation, respecter les précautions d’emploi qui s'appliquent a ce type de
dispositif en général.

« NEPASimplanter la prothése HeRO dans le méme vaisseau sanguin qu’un cathéter, un défibrillateur ou une électrode de
stimulateur cardiaque.

« Pour ne pas end les
le systéme veineux central.

« Surveiller les signes d’arythmie pendant toute la durée de I'intervention. Pour réduire le risque d’arythmie, NE PAS insérer
I'extrémité du fil-guide dans le ventricule droit.

« Toujours faire preuve de prudence lors de la mise en place ou du retrait du composant de flux sortant veineux. En effet, tout
contactavecla prothése pourrait endommager le composant de flux sortant veineux ou le vaisseau.

« Lors du raccordement du composant de flux sortant veineux au composant pour greffe artérielle, s'assurer que le composant de flux
sortantveineux est affleurant avecle niveau de I'épaulement du connecteur.

« NEPAS utiliser de dispositifs de thromb ques/rotatifs (p. ex. Arr
sortant veineux et/ou le connecteur car cela pourrait endommager ces composants.

COMPLICATIONS POTENTIELLES
La prothése HeRO constitue une solution importante pour traiter les patients ayant besoin d’une hémodialyse. Néanmoins, elle peut entrainer de
graves complications, notamment, mais sans s’y limiter :

utiliser un contréle fluoroscopique lors de I'insertion de la prothése HeR0 dans

deflux

tomie

PTD®) dans le comp

Complications potentielles au niveau de la prothé Complications périopératoires et post-opératoires

vasculaire et du cathéter
« Cicatrisation/érosion cutanée anormale
« Déhiscence de I'anastomose ou des incisions
« Torsion ou compression du dispositif
« Migration du dispositif
« Ectasie
« Edémes
« Réaction au corps étranger ou rejet
« Extravasation de la prothese
« Infection
« Sténose partielle ou occlusion totale de la prothése ou du
vaisseau sanguin
- Echecde la prothése
« Pseudo-anévrisme
« Sérome
« Douleurs au niveau du site
« Syndrome de la veine cave supérieure
« Révision/remplacement de la protheése vasculaire
« Insuffisances vasculaires dues a un syndrome de vol

potentielles
« Réaction allergique
« Anévrisme
« Saignement
« Arythmie cardiaque
- Tamponnade
« Déces
« Embolie
« Insuffisance cardiaque
+ Hématome
« Hémorragie
« Hypotension / hypertension
« Infarctus du myocarde
« Pneumothorax / hémothorax / hydrothorax
« Réactions a |'anesthésie
« Arrét respiratoire / cardiaque
« Septicémie
- Trauma au niveau des vaisseaux ou nerfs majeurs
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RECAPITULATIF DE L'EXPERIENCE CLINIQUE DE LA PROTHESE HeRO

Laprothese HeR0 a été évaluée au cours d'une étude clinique prospective afin de démontrer que le dispositif ne souléve aucune nouvelle préoccupation
entermes de sécurité et d'efficacité lorsqu'il est utilisé conformément aux indications chez des patients nécessitant une hémodialyse de longue durée.
Laprothése HeR0 a été étudiée dans deux populations de patients différentes. L'une d'elles était une étude prospective controlée portant sur les taux
de bactériémie liés aux prothéses HeRO/procédures d'implantation chez des patients nécessitant un cathéter (I'« étude de bactériémie »),* et I'autre
était une étude aléatoire portant sur la perméabilité de la prothése HeRO chez les patients pouvant recevoir une prothése dans le haut du bras par
rapport a des patients ayant recu une prothése de contréle en PTFE expansé (I'« étude de perméabilité »).*

Quatorze (14) établissements ont traité 86 patients avec la protheése HeRO. Les patients étaient invités a revenir pour une évaluation post-opératoire a des
intervalles de trois mois pendant une durée minimale de 12 mois. Les critéres d'évaluation et les résultats de performance sont récapitulés dansle tableau 1.

Les résultats de I'étude indiq que le taux de bactériémies liées au dispositif/a la procédure associées a la prothése HeRO est statistiquement
inférieur a celui qui a été rapporté dans la littérature pour les cathéters tunnélisés et comparable a celui qui a été rapporté dans la littérature relative
aux prothéses conventionnelles en PTFE expansé. La perméabilité et 'adéquation de la perméabilité de la prothése HeRO est nettement supérieure
parrapport a celle qui est rapportée par la littérature relative aux cathéters et comparable a celle qui concerne les protheses.

Laprothése HeRO possede un profil de sécurité associé qui est comparable a celui des prothéses et des cathéters existants utilisés pourl'hémodialyse

Dans cette étude, aucune nouvelle preoccupanon relative a I'innocuité et a l'efficacité d'un dispositif d'abord vasculaire de longue durée n'a
été observée. On n'a constaté aucun évé imprévu. Les évé désirables graves liés a la prothése HeRO et/ou a la procédure sont
récapitulés par type dans le tableau 2.

Les événements indésirables liés au dispositif se sont produits selon une frequence comparable a celle que mentionne la littérature relative aux
cathéters et aux prothéses, a I'exception des sai 5 Sur les six (6) é de constatés dans |'étude de perméabilité, deux
(2) étaient indirectement liés a la procédure d'implantation de la prothése HeRO ; chez le premier patient, la coagulopathie était provoquée par
d'autres causes et le saignement n'était pas inattendu, tandis que chez le second patient, une erreur s'était produite au niveau de I'administration
d'héparine. Trois (3) événements de saignement étaient directement attribués a un composant de flux sortant veineux 22 F HeRO de génération
antérieure, lequel a nécessité une dénudation de la veine jugulaire interne. Le sixiéme événement de saignement était lié a une procédure
d'explantation de prothese HeR0. On a constaté un (1) déces lié au dispositif dans I'étude de perméabilité, consécutif & des complications septiques
liées ala prothése. Il s'agit d'une complication connue de I'abord vasculaire évoquée dans la littérature.**

TABLEAU 1: Critéres d’évaluation et données définitives de performance de la prothése HeRO p d'essais clini pivots
multicentriques aux Etats-Unis
Prothése HeRO Prothése HeRO Littératuresur Littérature sur “":?;;:::gom
Etuden:;f;;t)gnemle Etude d(eNp_esr;;:ahlllte le cathéter I;#?::e:::: Fadéquation de
= = P I'hémodialyse®
PRV, 0,70/1000 jours 0,13/1000jours
:?::':iet:};;:"e'r:;:'z;;':wA"“| (borne supérieure de (borne supérieure de 2,3/1000° 0,11/1000° Sans objet
P P ) I'intervalle de confiance = 1,45) | I'intervalle de confiance = 0,39)

Perméabilité primaire o ; .
26 mois en% (n/N) 47,2(17/36) 48,0 (24/50) 50 %' 58 %’ Sans objet
Perméabilité primaire assistée 9 7 i
26 mois en % (n/N) 94,4 (34/36) 88,0 (44/50) 92% 68 9% Sans objet
Perméabilité secondaire o f .
36 mois en % (n/N) 77,8(28/36) 78,0(39/50) 55%? 76 %’ Sans objet
Perméabilité primaire 5 , .
212 mois en % (n/N) 33,3(12/36) 36,0(18/50) 36 % A% Sans objet
Perméabilité primaire assistée ‘ , .
312 mois en % (n/N) 88,9(32/36) 84,0 (42/50) Non rapportée 52%’ Sans objet
Perméabilité secondaire a 12 mois 5 N .
en% (n/N) 77,8(28/36) 70,0 (35/50) 37% 659 Sans objet

1,7£0,3(N=25) 1,603 (N=33) 163 16y ;
Eficacité (] e 0523 1,29-1,46 1,37-1,62 14cible
deladialyse 5D Taux de

: P 74,3 +3,8 (N=24) 72,8+6,0 (N=21) :

[Min, M; 703 737
[Min,Max] r:::lll(.illz: 65,3, 83,01 [61,0,83,8] 65-70° 70-73 70cible
1. Les bactériémies lié i éfiniti i toute bactériémi ée par le cathéter de dialy éle pouranalyse
lorsdel’ i delay hese HeRO) ieulebanenem\e i provoquée par une infection pré-exi: dans toute autre pamedu corps et en raison de laquelle le sujet
présentait é aux bactériémies pendant la période péri-opératoire ; cas dans lesquels aucune autre source de bactériémie n'était identifiée en

dehors de 'implantation. La battenem\e était considérée comme liée au dispositif quand aucune autre source d'infection ne pouvait étre identifiée.

TABLEAU 2 : Résultats finaux quant aux événements indésirables graves liés a la prothése HeRO
et/oual'implantation dans le cadre d'essais cliniques multicentriques aux Etats-Unis

Prothése HeRO Prothése HeRO
Etude de bactériémie Nb | Etude de perméabilité - N
diévé ""f, Nb d'évé Litté surle cathéter’ thteratures:;laa::ghese en PTFE
Nb de patients’ )" | Nbde patients (%) P
N=38) (N=52
Salguements, hénuagiesou 22053%) 616(115%) 7904209 19%) 7611587 (48%
ématomes par cathéter
" " 30/432(6,9 %) des sujets 30/432 (6,9 %) des sujets
Arythmie cardiaque 126%) 0000%) souffrant d'une néphropathie terminale_|souffrant d'une néphropathie terminale
Décés 0/0(0,0%) 11(1,9%) 21%" (249/1200) 18,6%" (327/1754)
Edemes 5/86(5,8%)
(y compris les gonflements) e 00 00%) par cathéter 3222 144%)

" " 28/686 (4,1 %) des sujets 28/686 (4,1 %) des sujets
Embolie pulmonaire 6% 105%) souffrant d' é ie terminale | souffrant d'une né ie terminale
Infection . "

{non-bactériémie) 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) 1,6/1000jours. 9,8%" (260/2663)
0,08-0,088/par an chez les sujets 0,08-0,088/par an chez les sujets

Ave 00 (0,0%) 1nas%) souffrant d'une né ie terminale | souffrant d'une néj ie terminale

Insuffisances vasculaires duesaun

syndrome de vol 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) Sans objet 4711229 (3,8 %)

(y compris les ischémies)

Douleurs au niveau du site 0/0 (0,0 %) 1/1(1,9%) Non rapportée Non rapportée

Trauma au niveau des veines, 101/2823 (3,6 %)

artéres ou nerfs majeurs 0000%) % par cathéter 18 0S%)

Problémes de (l:amsa(lon 3

(y compris les de plaies) 1/1(2,6%) 0/0(0,0%) Non rapportée 3/129(2,3 %)

Ruptures ou problémes mécaniques 278/2214(12,6 %) ,

(échectechnique de la prothése) 0000%) 210.9%) par patient Nonrapportée

Autre" 1/1(2,6 %) 8/5(9,6%) Non rapportée Non rapportée

Cetableauinclut tousles patients sélectionnés pour la prothése HeRO y compris les 4 sujets qui n'ont pas requ le dispositif.

1. Nombre total d'événements ; II. Sujets ayant présenté au moins un événement ; Ill. Pourcentage de sujets ayant présenté au moins un événement ; IV. La littérature signale tous les
déces et non uniquement les décés liés au dispositif ou a la pro(ednre V. La littérature de la pro(hese slgnaleteu(es \esmfe(nans,ycampns \esba(tenemlesetsepncem\es VI «Autres »
evenementsgravesllesaud\spasnt\fet/euala procédure, y comp de caillots dans'oreillette d de fiévre, tachycardie modérée et
non-soutenue, pneumonie, choc cardiogénique, hypoxie, émie, hypoxémie, taux élevé de globules blancs.
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Dans certains cas, il est impossible d'établir une comparaison dlmle entre Ies données de la prothese HeRO et la littérature. En effet, les seuls résultats mxpnmb\ex dans Ia hnerature
concernenttous les patients souffrant d' é tient itrequ unmmtm prothe Pavallleurs i él
concernant les cathéters s'appliquent a chaque cathéter, etnon a (haqus patient: par exemple, les évé liés au: 3

ACCESSOIRES POUVANT ETRE UTILISES PENDANT L'INTERVENTION

Outre le kit de composants d'accessoires, certains instruments d'abord vasculaire peuvent étre nécessaires.

Les instruments chirurgicaux nécessaires pour I'abord vasculaire comprennent, entre autres, les accessoires ci-dessous.

«Kit de microponction de 5 F

« Plusieurs fils-guides de 0,89 mm et d'au moins 145 cm de longueur
« Ciseaux résistants

«Sérum physiologique hépariné

« Compresses stériles 4 x4

« Plusieurs fils pour suture cutanée et sous-cutanée ‘—‘—,ﬂ,
« Produit de contraste radiographique ‘—-—a"
« Kit de tunnelisation tissulaire a bouts ronds de 6 et 7 mm
« Plusieurs pinces vasculaires atraumatiques (pour le composant -
pour greffe artérielle) B —ae -
«Lacs suspenseurs standard P, - ¢
« Seringue et adaptateur pour seringue %

« Lubrifiant chirurgical stérile

«Aiguilles d'abord

CONSIDERATIONS RELATIVES A LA SELECTION DES PATIENTS

Avant de commencer |'implantation, procéder aux vérifications suivantes en ce qui concerne les patients.

1. Réaliser une cartographie vasculaire pour vérifier que le patient répond aux critéres de sélection.

a) Sila cartographie vasculaire indique qu'il est possible de placer une fistule ou une prothese viables, envisager d'abord ces possibilités.
b) Le DI de I'artere cible doit étre au minimum de 3 mm afin de permettre un débit artériel suffisant pour supporter la protheése.

2. Vérifier que la fraction d'éjection est supérieure a 20 %.

3. Vérifier que la tension artérielle systolique est d'au moins 100 mmHg.

4. Faire réaliser une hémoculture de dépistage afin d'écarter toute bactériémie asymp ique avant|'imp ion de la prothése HeRO pour tout
patient dialysé par cathéter ; traiter le patient par antibiotiques en fonction des résultats de I'hémoculture et s'assurer que I'infection est résolue
avant deffectuer la procédure d'implantation de la prothése HeRO.

5. Avant d'implanter la prothése HeRO, effectuer un prélevement dans le nez des patients afin de vérifier qu'ils ne présentent pas de staphylocoque
doré résistant a la méticilline ; le cas échéant, administrer un traitement.

6. Comme pour les protheses conventionnelles, une occlusion peut survenir au niveau de la prothése HeRO chez les patients présentant :

«Une artere brachiale de petite taille (soit un Dl inférieur a 3 mm)

«Unafflux de sang artériel insuffisant ou une sténose artérielle

«Desantécédents de voies encombrées pour raisons inconnues

«Untrouble de la coagulation ou une maladie favorisant les caillots (ex. cancer)

« Une anticoagulation insuffisante ou un manque d’'observance du traitement anticoagulant

«Une tension artérielle systémique basse ou une grave hypotension faisant suite a un prélévement de liquide apres la dialyse
«Une prothése pliée

« Un thrombus non complétement éliminé lors des interventions précédentes

«Une sténose intra-prothése a un endroit présentant de multiples ponctions

«Un événement tel qu'une compression mécanique (ex. clamps hémostatiques a ressort)

La thrombose est la premiére cause des problemes d'abord vasculaire. Le fait de manquer des séances d’hémodialyse risque d'augmenter le nombre
d'épisodes thrombotiques chez les patients portant des prothéses artérioveineuses.’

IMPLANTATION DE LA PROTHESE HeRO
MISE EN PLACE DE L'ABORD VEINEUX

1.Dans un bloc opératoire standard équipé d'un dispositif de contrdle fluoroscopique et échographique, préparer le patient selon les
recommandations chirurgicales standard pour les abords vasculaires.

2. Préparerl'implant chirurgical a I'aide d'un marqueur chirurgical afin d'indiquer les incisions et voies de tunnelisation adaptées. Dessiner le chemin
d'acces de la prothése HeRO sur le haut du bras en configuration «soft C».

3.Sivous avez prévu d'utiliser une voie de cathéter tunnélisé existante, retirer le cathéter en question a I'aide d'une technique standard d’échange
surfil-guide.
4. Ouvrir le kit de composants d'accessoires selon une technique aseptique et préparer le contenu pour utilisation.

Mise engarde: Afindenepas inerlesi stériles, utiliserun plateau différent pourle retrait du cathéter tunnélisé
existant. Faire analyser tous les cathéters retirés pendant I'implantation.

Mise en garde: Al'aide de points de suture, fermer la voie du cathéter existant jusqu’a la voie de la prothése HeRO.
Mise engarde: Recouvrir toute extension de cathéter a I'aide d’un champ a inciser antimicrobien afin de protéger la zone stérile.

Mise engarde: Encasd’impl ionipsilatérale de la prothése HeRO ou en cas de cathéter de pontage fémoral, il existe unrisque
supérieurde ba(tenemle. Partonsequent ilest conseillé d'administrer untraitementantibiotique prophylactique
chez ces patients.

Mise engarde: Appliquerunep de antibiotique sur le point de sortie du cathéter de pontage.

5. Enfonction des antécédents de bactériémie du patient, administrer un traitement antibiotique prophylactique pendant la période.

6. Sous guidage échographique pratiquer un abord percutané dans le systeme veineux a I'aide d'un kit de microponction de 5 F, selon la technique

de Seldinger.

Mise engarde: L'étude clinique concernant la prothése HeRO portait sur une implantation dans la VJI. En revanche I'implantation
dans les autres veines N'A PAS été étudiée ; il est possible que l'incidence de certains événements indésirables qui
n’ont pas été observés pendant I'essai clinique dans ces igurations. Lors de 'utilisation de la veine
sous-claviere comme voie d’accés au systéme veineus, il est conseillé d’effectuer une surveillance parimagerie de
larégion claviculaire de ces patients afin de surveiller la possible interaction de la clavicule et de la premiére cote
avecle composant de flux sortant veineux."

7. Sous guidage fluoroscopique, insérer un fil-guide de 0,89 mm et d’au moins 145 cm de longueur, jusqu'a la veine cave inférieure (VCI).

Mise engarde: Maintenir le fil-guide en place pendant toute la durée de I'implantation du composant de flux sortant veineux.
8.Siune veinographie est utilisée pour déterminer I'anatomie veineuse du patient, sélectionner une gaine d'introduction de taille adaptée.

9. Pratiquer une légere incision au niveau du point de sortie du fil-guide pour faciliter 'insertion de la gaine d'introduction.

IMPLANTATION DU COMPOSANT DE FLUX SORTANT VEINEUX

1. Les patients sous anesthésie générale peuvent étre placés en décubitus dorsal déclive. Par ailleurs, il est recommandé a I'anesthésiste de pratiquer
une ventilation en pression positive pour réduire le risque d’embolie gazeuse pendant I'implantation.

REMARQUE : En cas de sédation consciente, utiliser la manceuvre de Valsalva pour réduire le risque d’embolie gazeuse.
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2.En fonction de I'anatomie veineuse, déterminer si une dilatation séquentielle est nécessaire. Si c'est le cas, utiliser les dilatateurs 12 F et 16 F du kit
de composants accessoires pour pré-dilater la voie veineuse avant d'insérer I'introducteur 20 F.

REMARQUE : en cas de sténose sévére, une angioplastie par ballonnet peut étre requise.
REMARQUE : ne pas tordre la gaine d'introduction ni le dilatateur et ne pas les utiliser pour contourner la sténose

3. Utiliser la gaine d'introduction de 20 F courte fournie dans le kit de composants accessoires et I'insérer sur le fil-guide. Pour les anatomies
atypiques, il est possible d'utiliser la gaine d'introduction de 20 F longue.

REMARQUE : [a gaine d'introduction courte peut permettre de prévenir les torsions et entortillements car elle est insérée moins loin dans le vaisseau.
4. Insérer le dilatateur et la gaine d'introduction ensemble sur le fil-guide, a I'intérieur du vaisseau, en les faisant pivoter dans un sens et dans I'autre.
REMARQUE : ne pas insérer I'ensemble gaine/dilatateur trop loin. Les languettes doivent se trouver bien en dehors du corps.

5.Selon une technique aseptique, ouvrir le composant de flux sortant veineux.

6.Rincer le composant de flux sortant veineux a l'aide de sérum physiologique hépariné.

7. Appliquer du lubrifiant chirurgical stérile sur le stylet d'implantation de 10 F et insérer ce dernier dans I'embout Luer-lock du composant de flux
sortant veineux.

8. Fixer I'adaptateur en Y sur I'embout Luer-lock du stylet d'implantation de 10 F.

9. S'assurer que la valve du robinet d'arrét est en position ouverte et rincer avec du sérum physiologique hépariné puis fermer la valve.

10. Pour faciliter I'insertion dans la gaine, appliquer un lubrifiant chirurgical stérile sur la surface extérieure du composant de flux sortant veineux.

11. Tout en stabilisant le fil-guide et la gaine 20 F, commencer a retirer le dilatateur de la gaine. Dés que la pointe du dilatateur est sortie de la gaine,
insérerimmédiatement le bouchon d’hémostase en saisissant la poignée entre le pouce et I'index. Enfin, insérer le bouchon d’hémostase dans la
qgaine le long du fil-guide. S'assurer que les deux anneaux de scellement du connecteur sont entierement installés a Iintérieur de la gaine. Retirer
entiéerement le dilatateur le long du fil-guide.

12. Insérer I'ensemble composant de flux sortant veineux/stylet d'implantation sur le fil-guide, jusqu'a la gaine amovible de 20 F.
13. Remplacer rapidement le bouchon d'hémostase par le composant de flux sortant veineux.
Mise engarde: L'extrémité dustyletd’impl ion NE DOIT PAS pénétrer dans I'atrium droit.

14. Sous guidage fluoroscopique, faire progresser le composant de flux sortant veineux jusqu'ala veine cave supérieure en le faisant pivoter dans
unsensetdans |'autre. Tout en maintenant le stylet d'implantation en place, continuer d'insérer le composant de flux sortant veineuxjusqu‘a
la partie médiane a supérieure de I'atrium droit.

REMARQUE : en cas de résistance, déterminer sa cause avant de continuer a faire progresser le composant de flux sortant veineux. Pour prévenir
les torsions, tenir la gaine bien droite. Si la gaine est tordue, il convient de la retirer et de la remplacer par une nouvelle gaine de 20 F.

15. Vérifier le bon positi delapointe du comp de flux sortant veineux dans la partie médiane a supérieure de I'atrium droit.

16. Tirer délicatement la gaine amovible de 20 F vers e haut pour la retirer. Ne pas retirer la gaine a proximité de la zone d'incision ; retirer uniquement
la gaine une fois sortie de la zone d'incision. Sous fluoroscopie, vérifier que la gaine a été complétement retirée et que I'extrémité du composant
de flux sortant veineux est placée correctement.

17. Retirer le fil-guide et fermer 'adaptateur en Y a Iaide de la valve hémostatique prévue a cet effet.

18.Commencer a retirer le stylet d'implantation 10 F tout en maintenant le composant de flux sortant veineux en place. Avant d'avoir retiré
entierement le stylet d'implantation du Luer, clamper le composant de flux sortant veineux au niveau de la zone d'incision.

REMARQUE : attention a ne pas trop serrer le clamp (ne pas aller au-dela des crans d'arrét de la poignée).

Mise engarde: afind'éviterd'endommager le composant de flux sortant veineux, utiliser uni leclamp ique fourni
dans le kit de composants accessoires.

19. Retirer I'adaptateur en Y du stylet d'implantation. Ouvrir le robinet d'arrét et insérer I'adaptateur en Y dans I'embout Luer-lock en silicone du
composant de flux sortant veineux.

20. Insérer une seringue dans le robinet d'arrét et retirer le clamp du composant de flux sortant veineux. Aspirer et fermer le robinet. Clamper &
nouveau le composant de flux sortant veineux et retirer la seringue.

21. Insérer une seringue remplie de sérum physiologique hépariné. Ouvrir le robinet d‘arrét, retirer le clamp et rincer le composant de flux sortant
veineux. Clamper a nouveau le composant de flux sortant veineux au site d'incision et fermer le robinet.

22. Replacer le patient en position dorsale standard.
23. Pratiquer l'incision pour le connecteur au niveau du sillon deltopectoral.

24. Tout en maintenant le composant de flux sortant veineux hors des sites d'incision, utiliser des ciseaux résistants pour effectuer une coupe
droite et retirer 'embout du Luer ensilicone. Retirer la partie non utilisée.
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Miseengarde: éviter de déplacer la pointe du composant de flux sortant veineux pendant la manipulation.
Mise engarde: la partie ainsi raccourcie du composant de flux sortant veineux peut étre coup Pour éviter les bl , éviter
tout contactavecles gants.
25. Al'aide d'un tunnéliseur standard de type Bard® Kelly-Wick doté d'un bout rond de 6 mm, pratiquer une tunnelisation du sillon deltopectoral
jusqu'au site d'incision veineuse.
26. Insérer le bout rond de 6 mm dans I'extrémité du composant de flux sortant veineux et tirer ce dernier a travers la voie ainsi tunnélisée,
jusqu'au sillon deltopectoral.
Mise engarde: afin d'éviter les torsions, NE PAS plier le composant de flux sortant veineux au-dela d’un diamétre de 2,5 cm, quelle
quesoit la partie du composant.
REMARQUE : il est également possible d'utiliser un tunnéliseur GORE® ou Bard bidirectionnel. Pour I'utilisation de ces tunnéliseurs, consulter le
mode d’emploi fourni par les fabricants.

IMPLANTATION DU COMPOSANT DE GREFFE ARTERIELLE

1. Ouvrirle composant pour greffe artérielle selon une technique aseptique.

2. Pratiquer une incision au niveau du site choisi pour anastomose artérielle. A l'aide d'un lac suspenseur standard, exposer I'artére et s'assurer que
son Dl est supérieur a3 mm. Contrdler la perméabilité a I'aide d'un Doppler ou au toucher.

Mise en garde : L'étude clinique concernant la prothése HeRO portait sur une implantation dans la VJI. En revanche, 'implantation dans
les autres artéres N'A PAS été étudiée ; il est possible que l'incidence de certains événements indésirables qui n’ont pas

été observés pendant I'essai clinique aug dans ces ig ins, si I'artére brachiale présente un
Dlinférieura3 mm, l'utilisation d’'une autre artére, d'un diamétre supérieur a 3 mm, peut améliorer le débit sanguin.

3. Al'aide d'un tunnéliseur standard Kelly-Wick doté d'un bout rond de 7 mm, suivez le chemin d’accés «soft C» préalablement dessiné pour créer un
tunnel sous-cutané du site d'incision artérielle au site d'incision du connecteur sur le sillon deltopectoral. Le chemin d’accés de la prothése variera
en fonction de 'anatomie du patient.

4. Retirer le bout rond de 7 mm du tunnéliseur Kelly-Wick et replacez le bout rond de 6 mm.

5. Fixer le connecteur du composant pour greffe artérielle sur le bout rond de 6 mm et solidifier le raccordement par une suture.

6. Tirer délicatement sur le composant pour greffe artérielle a travers le tunnel, jusquau site d'incision artérielle. A 'aide des marquages du
composant pour greffe artérielle, contrdler que ce dernier n'est pas tordu.

7. Laisser environ 8 cm du composant pour greffe artérielle exposé sur le site d'incision du sillon deltopectoral pour faciliter le raccordement du
composant pour greffe artérielle au composant de flux sortant veineux.

8. Couper le composant pour greffe artérielle a partir du tunnéliseur et utiliser un clamp vasculaire standard pour obstruer le composant pour
greffe artérielle surle site d’anastomose.

RACCORDEMENT DE LA PROTHESE HeRO GRAFT

1. Placer une compresse stérile de 4 x 4 entre le composant de flux sortant veineux et I'incision du sillon deltopectoral pour éviter que des débris
ne contaminent l'incision.

2.Déterminer la longueur de composant de flux sortant veineux nécessaire pour établir un raccordement avec le composant pour greffe
artérielle sur lesite final dusillon deltopectoral. Effectuer une coupe droite a I'aide de ciseaux résistants.

Mise en garde : NE PAS tester l'installation du composant de flux sortant veineux sur I'extrémité du connecteur car ce dernier a été

congu pour ne plus se séparer une fois raccordé.

3.Tenir le composant de flux sortant veineux a 2 cm de I'extrémité de la coupe et I'avancer au-dessus des deux crans et jusqu'a 'épaulement

du connecteur.
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Mise engarde: Le composant de flux sortant veineux de la prothése HeRO a été congu pour s'engager etroltement sur Ies deux crans
du connecteur de maniére a ce que les éléments ne puissent se séparer. Si une séparation est
une nouvelle coupe droite sur le composant de flux sortant veineux a proximité de I'extrémité du <nnne(teur. ]
convient d’étre particulierement prudent lors du découpage et du retrait des éléments superflus du composant de
flux sortant veineux du connecteur. Nettoyer le connecteur afin d'éliminer tout matériau ou résidu. Sile connecteur
est endommagé pendant la séparation, un nouveau composant pour greffe artérielle doit étre utilisé. Aprés tout
ajustement, vérifiez a nouveau la position de I'extrémité sous fluoroscopie.

Mise engarde: NE PAS saisir, retirer ni end lebourrelet di pour greffeartérielle car cela pourrait nuire a l'intégrité
de la prothése. Pendant le raccord du disposi |I est important de saisir le manchon en silicone du composant
pour greffeartérielle et d’éviter tout contact avec le bourrelet. S'assurer que le bourrelet n’est ni écrasé ni endommagé.

Mise engarde: Sil'on constate que le bourrelet est endommagé pendant I'implantation, un nouveau composant pour greffe
artérielle doit étre utilisé.

Mise en garde: Unbourreletendommagé ou écrasé pourrait perturber le flux au sein de la prothése HeRO et ainsi, contribuer aune
occlusion prématurée et/ou a des occlusions répétées du dispositif.

4.S'assurer que le composant de flux sortant veineux est entiérement avancé sur le connecteur et qu'il affleure I'épaulement du connecteur.

5. Une fois les deux éléments raccordés, vérifier sous fluoroscopie que I'extrémité radio-opaque se trouve bien dans la partie médiane a supérieure
de I'atrium droit.

6. Positionner soigneusement le connecteur dans les tissus mous au niveau du sillon deltopectoral. Ajuster la position du composant pour greffe
artérielle au niveau de 'extrémité artérielle afin de retirer toute tubulure en trop.

7. Retirer les clamps du composant de flux sortant veineux et de I'anastomose artérielle pour irriguer a nouveau I'ensemble de la prothése HeR0.

8. Clamper a nouveau le composant pour greffe artérielle tout en évitant le bourrelet.

9. Insérer une seringue remplie de sérum physiologique hépariné dans le composant pour greffe artérielle a I'aide d'un adaptateur de seringue.
Retirer le clamp et rincez toute la prothése HeRO. Contréler 'absence de fuites au niveau du raccordement et clamper a nouveau le composant
pour greffe artérielle.

Mise engarde: Siune fuite est observée, vérifier le raccordement du composant pour greffe artérielle au composant de flux sortant
veineux.

RACCORDEMENT DU COMPOSANT DE PROTHESE ARTERIELLE ET DE LARTERE
1. Couper le composant pour greffe artérielle de maniére a éviter une tension ou une longueur excessives. S'assurer qu'il n'y a ni entortillement,
ni torsion, ni pliure dans le composant pour greffe artérielle.
2. Pratiquer I'anastomose artérielle selon les techniques chirurgicales standard.
Mise engarde: pour réduire I'incidence des saignements au niveau des points de suture, utiliser une aiguille biseautée de petit
calibre dotée d’un bord mousse.
3.Retirer le clamp, vérifier la perméabilité du dispositif a I'aide d’une technique Doppler standard. Contrdler I'absence de fuite au niveau du
raccordement entre le composant de flux sortant veineux et le composant pour greffe artérielle par angiographie.
4. Rechercher la présence de frémissement et de souffle vasculaire.
5. Evaluer la possibilité d'un syndrome de vol vasculaire pendant la procédure d'implantation avec un Doppler des artéres radiale et ulnaire. Si des
symptomes de syndrome de vol vasculaire surviennent, envisager des interventions chirurgicales telles que :
« Pontage distal avec ligature intermédiaire (DRIL)
«Bandage, bien que cela présente le risque de réduire la circulation sanguine dans la prothese HeRO
« Proximalisation dusite artériel donneur
REMARQUE : un bandage risque de réduire la circulation sanguine dans la prothése HeRO Graft.
6. Fermer les trois incisions.

INFORMATIONS POST-IMPLANTATION
1. Remplir I'avis d'implantation fourni dans le dossier de documentation patient et I'envoyer par fax au centre de dialyse du patient.

2. Le professionnel de santé doit fournir les éléments restants dans le dossier d'information du patient.
3.Le professionnel de santé est tenu de donner des consignes au patient concernant les soins post-opératoires.

CANULATION DE L'ABORD VASCULAIRE
Pour I'évaluation, la préparation et la canulation de la prothése, suivre les recommandations KDOQI.

«Le composant pour greffe artérielle nécessite 2 a 4 semaines pour s'intégrer avant la canulation.

« Les cedemes doivent avoir suffisamment dégonflé pour permettre une palpation de I'ensemble du composant pour greffe artérielle.

« Alterner les sites de canulation pour éviter les pseudo-anévrismes.

« Ilest possible d’appliquer un léger garrot pour la canulation. En effet, en raison de 'absence d’anastomose veineuse, le frémissement et le souffle
vasculaire peuvent étre plus discrets qu‘avec les protheses conventionnelles en PTFE expansé.

Apres la dialyse, une fois I'aiguille retirée, appuyer modérément sur le site de ponction jusqu‘a I'hémostase. Pour réduire le risque d'occlusion, ne pas

utiliser de clamp mécanique ni de sangle.

Mise engarde: NEPAS canulerlaprothése HeROa moins de 8 cm del'incision dusillon
le bourrelet du composant pour greffe artérielle.

Mise engarde: NEPAS canuler le composant de flux sortant veineux.

Mise engarde: une fois la prothése HeRO préte pour la canulation, retirer le cathéter de pontage dés que possible afin de réduire
lerisque d’infection lié a ce dispositif.

Mise engarde: tous les cathéters de montage doivent étre ysés deés leur ion. Siles s'avérent positives,

d er au patient les antibiotiques appropriés afin de réduire le risque d'infection de la prothése HeRO.
Pourplusd'informations, sereporterau Guide d'entretien etde canulation dela prothése HeRO oule consulteren ligne sur le site www.merit.com/hero.

THROMBECTOMIE PERCUTANEE
La prothése HeRO nécessite certaines opérations d’entretien similaires aux prothéses conventionnelles en PTFE expansé. La prothése HeRO peut faire
jusqu'a 90 cm de longueur; il faut donc utiliser un dispositif de thrombectomie plus long pour traverser I'ensemble de la prothése.

Mise engarde: Nepasutiliserdedispositifs dethromk i /rotatifs (p.ex.A laPTD®)dansle
de flux sortant veineux et/ou le connecteur car cela pourrait endommager ces composants.

Pour de plus amples instructions ou conseils concernant la thrombectomie, veuillez consulter le service clienteéle au 1-800-356-3748 pour recevoir un
exemplaire des Consignes de thrombectomie, lesquelles figurent également sur le site www.merit.com/hero.

EXPLANTATION, REMPLACEMENT, REVISION OU ABANDON DU DISPOSITIF

Le composant de flux sortant veineux de la prothese HeRO et la partie de raccordement doivent étre retirés si le dispositif n'est pas destiné a
étre utilisé pour un abord d'hémodialyse. S'il est nécessaire de remplacer, d'explanter ou de réviser la prothese HeRO, veuillez contacter le service
clientele au 1-800-356-3748 pour obtenir des informations et un kit de retour des dispositifs explantés. Les instructions figurent également sur le
site www.merit.com/hero.

del toral. Celari itd'end
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Informations de sécurité concernant les IRM

Des études noncliniques ont démontré que la prothése HeRO est compatible avec I'IRM. Un patient doté de ce dispositif peut étre scanné en toute
sécurité dans un systeme de RM répondant aux conditions suivantes :

« champ magnétique statique de 1,5 et 3,0 teslas seulement

- gradient spatial de champ magnétique d'un maximum de 4000 Gauss/cm (40 T/m)

« Systeme de RM maximum signalé, moyenne du taux d'absorption spécifique du corps entier de 2 W/kg (Mode de fonctionnement normal)
Dans les conditions de balayage définies ci-dessus, le systéme de prothése HeRO devrait produire une augmentation maximale de température de
4,8°Caprés 15 minutes de balayage continu.
Dans un essai non clinique, l'artéfact de I'image causé par le dispositif s'étend approximativement a 10 mm du systeme de prothése HeRO lorsque
l'image est réalisée avec une séquence d'impulsions d'écho de gradient et un systéme IRM de 3 teslas. L'artéfact obstrue la lumiére du dispositif.

DECHARGE DE GARANTIE

BIEN QUE CE PRODUIT AIT ETE FABRIQUE DANS UN ENVIRONNEMENT CONTROLE EN Y APPORTANT TOUT LE SOIN POSSIBLE, DANS LA MESURE
DU RAISONNABLE, MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. NE MAITRISE EN AUCUN CAS LES CONDITIONS DANS LESQUELLES CE PRODUIT EST UTILISE.
MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. DECLINE TOUTE GARANTIE, EXPRESSE ET TACITE, EN CE QUI CONCERNE CE PRODUIT, Y COMPRIS, ENTRE
AUTRES, TOUTE GARANTIE TACITE DE VALEUR COMMERCIALE OU DE COMPATIBILITE AVEC UNE UTILISATION PARTICULIERE, QUE CETTE
GARANTIE RESULTE DU DROIT, DE LA LEGISLATION, DES US OU DE TOUTE AUTRE PRATIQUE. LES DESCRIPTIONS OU CARACTERISTIQUES
TECHNIQUES FOURNIES DANS LA DOCUMENTATION EMISE PAR MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC., Y COMPRIS LA PRESENTE PUBLICATION,
SONT UNIQUEMENT CONCUES POUR DECRIRE DE MANIERE GENERALE LE PRODUIT AUMOMENT DE SA FABRICATION. ELLES NE CONSTITUENT
EN AUCUN CAS DES GARANTIES EXPRESSES. MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. NE SAURAIT EN AUCUN CAS ETRE TENU DE VERSER A QUELQUE
INDIVIDU OU ENTITE QUE CE SOIT DES FRAIS MEDICAUX OU DES DOMMAGES DIRECTS, ACCESSOIRES OU INDIRECTS SUR LA BASE DE
TOUTE UTILISATION, TOUT DEFAUT, TOUTE DEFAILLANCE OU TOUT PROBLEME DE FONCTIONNEMENT, MEME SI LA RECLAMATION EN
QUESTION REPOSE SUR LA GARANTIE, LE CONTRAT, UN ACTE DELICTUEL OU TOUTE AUTRE JUSTIFICATION. AUCUN INDIVIDU N'EST
HABILITE A CONTRAINDRE MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. A ENDOSSER UNE INTERPRETATION, DES CONDITIONS, UNE GARANTIE OU UNE
RESPONSABILITE QUANT AU PRODUIT.

LES EXCLUSIONS ET RESTRICTIONS SUSMENTIONNEES NE SONT PAS CONCUES POUR ETRE CONTRAIRES AUX DISPOSITIONS LEGALES EN
VIGUEUR, ETNEDOIVENT PAS ETRE CONSIDEREES COMME TELLES. S TOUTE PARTIE OU CONDITION DE LA PRESENTE DECHARGE DE GARANTIE
ESTJUGEE ILLEGALE, INAPPLICABLE OU CONTRAIRE A LA LOI EN VIGUEUR PAR UN TRIBUNAL COMPETENT, LA VALIDITE DES AUTRES PARTIES
DE LA PRESENTE DECHARGE DE GARANTIE NE SERA PAS AFFECTEE. TOUS LES DROITS ET TOUTES LES OBLIGATIONS SERONT INTERPRETES
ET APPLIQUES COMME SI LA PRESENTE DECHARGE NE CONTENAIT PAS LA PARTIE OU CONDITION INCRIMINEE ET CETTE DERNIERE SERA
REMPLACEE PAR UNE PARTIE OU CONDITION VALIDE, REFLETANT AU MIEUX L'INTERET LEGITIME DE MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. EN CE
QUI CONCERNE LA RESTRICTION DE SA RESPONSABILITE OU DE SES GARANTIES.

Au cas ol cette décharge de garantie serait jugée invalide ou inapplicable pour quelque raison que ce soit : (i) toute action juridique pour non-respect
de la garantie devra étre entreprise dans un délai d’un an aprés ladite réclamation ou apres le motif de I'action juridique ; et (ii) le seul recours face a
ce non-respect sera I'échange du produit. Les prix, les spécifications et a disponibilité sont sujets a modification sans préavis.

ASSISTANCE TECHNIQUE

Pourobtenir de plus amples informations surla prothése HeRO y compris sur les procédures de lutte contre les infections, contactez le service clientele:

Merit Medical Systems, Inc. Représentantagréé :

1600 West Merit Parkway Merit Medical Ireland Ltd

South Jordan, Utah 84095 Etats-Unis Parkmore Business Park West
1-801-253-1600 Galway, Irlande

Etats-Unis Service clientéle 1-800-356-3748 Service clientele EC+3143 3588222
www.merit.com/hero www.merit.com/hero
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GEBRAUCHSANWEISUNG

B(Only Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf eine érztliche Anordnung hin
abgegeben werden.
Das Gerét darf nur durch qualifizierte G itsdienstleister eingesetzt, manipuliert, gereinigt, iberpriift oder explantiert werden.

Vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung sorgfaltig lesen.
Halten Sie sich bei Einsetzen, Wartung oder Explantation des Gerétes an die allgemeinen VorsichtsmaBnahmen.

STERIL (E0) - NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH
Jede Komponente des HeRO® Graft wird in einer doppelten sterilen Barriereverpackung geliefert und wurde EO-sterilisiert.

LAGERUNG

Lagern Sie die HeRO Graft-Komponenten bei Zimmertemperatur in ihren ungedffneten Originalverpackungen, um einen maximalen Schutz
sicherzustellen. Trocken halten und direkte Sonneneinstrahlung vermeiden. Jede Komponente muss vor Ablauf des auf der Riickseite des jeweiligen
Etiketts aufgedruckten Verfallsdatums verwendet werden.

Vorsicht: Begleitdokumente beachten Bedingt MR-tauglich

Verfallsdatum

Einmalgebrauch Nicht erneut sterilisieren

[STERILE[EO]  Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht-pyrogen

® B3

Hersteller

Katalognummer ? Trocken lagern
g
Chargennummer N VorSonneschiitzen

Autorisierter Vertreter in der
Europdischen Gemeinschaft

Nicht verwenden, wenn Packung
beschadigt ist

a
Fiir eine elektronische Kopie QR-Code
. . scannen, oder www.merit.com/
Bei der Herstellung wurde kein I:E‘J ifu aufsuchen und IFU-ID-Nummer

Naturkautschuklatex verwendet eingeben. Eine gedruckte Kopie konnen
Sie telefonisch aus den USA oder der
E.U. vom Kundendienst anfordern.

GERATEBESCHREIBUNG
HeRO (Hemodialysis Reliable Outflow) Graft ist eine Losung fiir den Langzeitzugang bei katheterabhdngigen Patienten und Patienten mit erschwertem
Zugang. HeRO Graft ist eine voll subkutane chirurgische GefaBprothese. Sie stellt einen arteriell-vendsen (AV) Zugang mit kontinuierlichem Ausfluss
indaszentrale vendse System bereit. Das HeRO Graft durchlauft zentralvendse Stenosen, wodurch ein Himodialyse-Langzeitzugang ermaglicht wird.
HeRO Graft besteht aus zwei Hauptkomponenten:
« Eine fir igene vendse Ausfl P

« Eine fir igene ePTFE GefaBproth k

Die vendse Ausflusskomp e hat einen | durchmesser (ID) von 5 mm, einen AuBendurchmesser (AD) von 19 F und eine Lénge von
40 cm. Sie besteht aus rontgenpositivem Silikon mit nitinolbeschichteter Verstarkung (fiir Knick- und Stauchschutz) und einem réntgenpositiven
Markierungsband an der Spitze.

Vendser Abfluss 40cmsilikonbeschichtete

rontgendichtes
Knick-und Markierungsband
quetschfestes Nitinol-
Verstirkungsgeflecht

Die GefdBprothesenkomponente hat einen ID von 6 mm, einen AD von 7,4 mm und ist 53 cm lang, einschlieBlich des Anschlussstiicks (Titan). Sie
besteht aus einer ePTFE-Hamodialyse-GefaBprothese mit PTFE-Wulst, um Knickfestigkeit in der Nahe des Anschlussstiicks zu gewéhrleisten. Das
Anschlussstiick hat einen konischen ID (6mm bis 5mm) und befestigt die GefaBprothesenkomponente an der vendsen Ausflusskomponente.
Die GefédBprothesenkomponente wird unter Verwendung von Standardtechnik gemaB den KDOQI-Richtlinien kaniiliert.

smmiD 53.mePTFE

e /S ‘ o 74mmAd | Himodialyse-

a | | ) J2) ) Gefiprothese
&

‘ \MWVQQ

Titan-Anschlussstick PTFE-Wulst
Arterienersatzkomponente

Das Zubehar-Komponenten-Kit stellt Instrumente und Zubehdr bereit, die bei der Platzierung des HeRO Graft behilflich sein konnen.
Der FDA-Klassifizierungsname des HeRO Graft lautet ,vaskulare Implantatsprothese”.

VERWENDUNGSZWECK
Das HeRO Graft ist fiir die Verwendung im Zuge der Aufrechterhaltung eines vaskularen Langzeit-Zugangs fiir chronische Himodialysepatienten
vorgesehen, fiir die alle anderen fiir Fisteln oder GefaBprothesen geeigneten peripher-vendsen Zugangsstellen ausgeschdpft wurden.

ANWENDUNGSHINWEISE
Das HeRO Graft ist bei Himodialyse-Patienten im Endstadium einer Nierenerkrankung indiziert, fiir die alle anderen Zugangsoptionen ausgeschopft
wurden. Diese katheterabhangigen Patienten konnen anhand der KDOQI-Richtlinien’ leicht als Patienten identifiziert werden, fiir die folgendes zutrifft:
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« Bestehende Katheterabhangigkeit oder begil de Katheterabhéngigkeit (d.h. alle anderen Zugangsoptionen wie beispielsweise
arteriovendse Fisteln und GefédBprothesen wurden ausgeschopft).

« Keine Eignung als Kandidaten fiir Fisteln an den oberen Extremitaten oder fiir GefaBprothesen aufgrund schlechten vendsen Ausflusses,

wobeisich die fehlende Eignung aus der Krankhei hichte, die zuriickliegende Zugangsfehler eenthalt, oder anhand entsprechender
Venografieergebnisse ergibt.

« Sind filr Fisteln oder GefaBprothesen aufgrund schlechten vendsen Ausflusses, der anhand von Zugangsfehlern oder der Venografie bestimmt
wird, nicht geeignet (z.B. Fistel / GefaBprothesenbergung).

« Weisen schlechte verbleibende vendse Zugangsstellen fiir die Herstellung einer Fistel bzw. den Einsatz einer GefaBprothese auf, wie anhand
von Ultraschall oder Venografie bestimmt.

« Weisen ein beeintrachtigtes zentrales Venensystem oder Stenose des zentralen V (CVS) auf, besti durch zuriick
Zugangsfehler, symptomatische CVS (d.h. durch Arm-, Hals- oder Gesichtsschwellung) oder Venografie.

« Erhalten per Katheter inadéquate Dialyse-Clearance (d.h. niedrige Kt/V). Die KDOQI-Richtlinien empfehlen eine Mindest-Kt/V von 1,4.2
KONTRAINDIKATIONEN

Implantation des HeRO Graftist in folgenden Fallen kontraindiziert:
Der Innendurchmesser (ID) der Oberarmarterie oder angezielten Arterie betragt weniger als 3 mm.

Die Vena jugularis interna (1)V) oder angezielte Vaskulatur kann nicht geweitet werden, um die vendse Ausflusskomponente des
19 F-HeRO Graft aufzunehmen.

Vorhandensein einer signifikanten arteriellen Verschlusskrankheit, die die sichere Platzierung eines Himodialyse-Zugangs der
oberen Extremitat ausschlieBt.

Bekannte Allergie oder Verdacht auf Allergie hmslchth:h der Geratematerialien (z. B. ePTFE, S|I|kon Titanlegierungen, Nickel).

Der Patient hat eine topische oder in mitder
Der Patient hat eine bekannte Infektion, Bakteriamie oder Septikamie oder es besteht ein Verdacht darauf.

ALLGEMEINE WARNUNGEN

« SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG
Nur fiir die Emzelpatlentenverwendung Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Eine
Wiederver g, Wied itung oder Resterilisation beeintrachtigt u. U. die str Integritat des Gerats bzw.
kann ein Versagen des Gerdts verursa(hen was wied zuVerl g oder Tod des Pati fiihren kann. Eine
Wiederver g, Wied g oder Resterilisation kann das Risiko der Kontammahon des Geratsinsich bergen und/
odereine ion des Pati bzw. i ion zur Folge haben, u. A. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem
Patienten auf den anderen. Eine Kontamination des Gerats kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

« Die Nutzung des HeRO Graft in der 1)V wurde klinisch untersucht. Die Implantation des Geréts in andere BlutgefaBe wurde NICHT
untersucht und kann das Risiko von nachteiligen Auswirkungen erhghen, die in den klinischen Tests nicht aufg sind.

« VERWENDEN SIE DAS PRODUKT NICHT, wenn die Verpackung beschadigt bzw. gedffnet wurde, oder wenn das Verfallsdatum
iiberschritten wurde, da die Sterilitit mdglicherweise beeintrachtigt ist.

ALLGEMEINE VORSICHTSHINWEISE
« Das Gerat darf nur durch qualifizierte G itsdi i ing t ipuliert, kaniiliert, gereinigt, iiberpriift oder
explantiert werden.

« Das HeRO Graft ist fiir die Verwendung durch in endovaskuldren und chirurgischen Eingriffen und Techniken ausgebildeten und
erfahrenen Arzte vorgesehen.

« Halten Sie sich bei Einsetzen, Kaniilierung, Wartung oder Explantation des Gerates an die allgemeinen Vorsic
« Setzen Sie das HeRO Graft NICHT mit einem Katheter, Defibrillator oder einer Schrittmacherleitung im gleichen Gefa ein.

« Um eine Beschadigung der GefaBe zu vermeiden, muss beim Einsetzen des HeRO Graft in das zentrale Venensystem die
Fluoroskopie verwendet werden.

« Beobachten Sie den Patienten wahrend des Eingriffs auf Anzeichen von Herzrhytmusstorungen hin. Platzieren Sie die Spitze des
Fiihrungsdrahtes zur Minimierung des Arrhythmierisikos NICHT in der rechten Herzkammer.

« Wahrend des Einsetzens oder Entfernens der venosenAusﬂusskamponente, wobei Stent-Kontakt auftreten kann, sollte aufgrund

der Moglichkeit einer Beschadi der vendsen Ausflt P oder von GefidBen mit Vorsicht vorgegangen werden.

« Vergewissern Sie sich beim AnschlieBen der vendsen an die GefdBproth I dass die vendse
Ausflusskomponente biindig mit dem Ansatz des Anschlussstiicks abschlieBit.

« Verwenden Sie KEINE mechanischen/ rotierenden Thrombektomie-Geréte (z. B. A la PTD®) in der vendsen

Ausflusskomponente und / oder dem Anschlussstiick, weil an diesen Komponenten interne Schaden entstehen konnen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Das HeRO Graft stellt ein wichtiges Mittel zur Behandlung von Patienten bereit, die Hamodialyse benétigen; es besteht jedoch die Maglichkeit des
Auftretens ernster Komplikationen, einschlieBlich u.a.:

Potenzielle Komplikationen bei Einsatz von GefaBproth Pi ielleintraoperative und p p ive
und Kathetern Komplikationen

« Abnormale Heilung / Hauterosion « Allergische Reaktion

« Anastomose oder Wunddehiszenz « Aneurysma

« Knickbildung oder Stauchung des Geréts « Blutung

« Migration des Gerates « Herzrhythmusstorungen

« Ektasie « Herztamponade

- Odem - Tod

« Fremdkérperreaktion oder -abstoBung « Embolie

- GeféBprothesen-Paravasation - Herzversagen

« Infektion « Hamatom

« Teilstenose oder vollstandige Okklusion der Prothese oder Vaskulatur « Blutungen

« Protheseausfall « Hypotonie / Hypertonie

« Pseudoaneurysma « Myokardinfarkt

« Serom « Pneumothorax / Haimothorax / Hydro-Thorax

« Schmerz an betreffender Stelle « Reaktionen auf Anasthesie

« Vena-cava-superior-Syndrom « Atemstillstand / Herzstillstand

« GeféBprotheseniiberpriifung / -austausch « Sepsis

« Vaskuldre Insuffizienz aufgrund Entzugssyndrom « Trauma an groBen GefaBen/Vaskulatur oder Nerven
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ZUSAMMENFASSUNG DER KLINISCHEN ERFAHRUNGEN MIT DEM HERO GRAFT
Das HeRO Graft wurde in einer klinischen Prospektivstudie evaluiert, um zu demonstrieren, dass bei sachgemaBer Verwendung in Patienten, die
auf eine Langzeit-Hamodialyse angewiesen sind, hinsichtlich Sicherheit und Effektivitat des Geréts keine neuen Bedenken aufgeworfen werden.

Das HeRO Graft wurde anhand zweier unterschiedlicher Panemenpopulatlonen untersucht. Bei einer der belden Studien handelle essichum elne
kontrollierte prospektive Literaturstudie des HeRO Graft / zu bei kat bh Probanden in Zi

mit dem Implantationsverfahren (die  Bakteriamie-Studie”)’; bei der anderen handelte es sich um eine isierte Studie zur Durck des
HeRO Graft beifiir eine Oberarm-GeféBprothese geeigneten Probanden im Vergleich mit Probanden, denen zur Kontrolle eine ePTFE-GefdBprothese
eingesetzt wurde (die ,Durchlassigkeitsstudie”).

Vierzehn (14) Institutionen haben 86 Probanden mit dem HeRO Graft behandelt. Die Probanden mussten in drei igen Intervallen diber ein
Minimum von 12 Monaten zur postoperativen Evaluation zuriickkehren. Endpunkt und Leistungsergebnisse sind in Tabelle 1 zusammengefasst.

Die Studienergebnisse zeigen, dass die mit dem HeRO Graft assoziierte Rate der Bakteriamien im Zusammenhang mit Gerat und Verfahren statistisch
niedriger liegt als in der Literatur fiir getunnelte Katheter berichtet und vergleichbar ist mit den Ergebnissen in der Literatur zu konventionellen
ePTFE-GefaBprothesen. Durchldssigkeit und Dialyseeignung des HeRO Graft wurden im Vergleich mit der Katheterliteratur erheblich verbessert und
sind vergleichbar mit den Ergebnissen der Literatur zu GefaRprothesen.

Das zum HeRO Graft zugehdrige Sicherheitsprofil ist vergleichbar mit dem der fiir die Himodialyse verwendeten existierenden GefaBprothesen
und Katheter. In dieser Studie wurden keine neuen Bedenken hinsichtlich Sicherheit und Effektivitat des Geréts fiir den vaskuldren Langzeitzugang
aufgeworfen. Es sind keinen unvorhergesehenen Ereignisse aufgetreten. Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit dem
HeRO Graft und / oder dem Eingriff sind in Tabelle 2 nach Typ geordnet aufgefiihrt.

Geratebedingte unerwiinschte Ereignisse traten in einer Haufigkeit auf, die verglel(hbar ist mit den in der theraturaufgefuhrten Ergebnissen zu
Kathetern wie auch GefaBprothesen, mit Ausnahme von Blutungen.** Von den sechs (6) BI gnissen in der Durchlassigk fie standen
zwei (2) in indirekter Verbindung mit dem HeRO Graft-Implatationsverfahren; bei dem ersten Patienten wurde Koagulopathie durch andere
Bedingungen hervorgerufen und die Blutungen traten nicht unerwartet auf. Bei dem zweiten Patienten trat ein Fehler bei der Heparinverabreichung
auf. Drei (3) Blutungsereignisse konnten direkt einer friiheren Generation der vendsen 22 F-HeRO0 Graft Ausflusskomponente zugeschrieben werden,
fiir die ein Cut-Down der internen Jugularvene erforderlich war. Das sechste Blut ignis stand in Z hang mit einem HeRO Graft-
Explantationsverfahren. In der Durchlassigkeitsstudie trat ein (1) gerd horiger Tod durch Komplikati aufgrund gera hdriger Sepsis

auf, eine in der Literatur dargelegte, bekannte Komplik beim vaskuldren Zugang.**

TABELLE 1: Endgiiltige HeRO Graft Endpunkt- und Lei d aus multi ischen klinischen U.S.-Studien

HeRO Graft HeRO Graft Katheter- ePTFE KDOQI Eignung der
iamie-Studi assigkei i Literatur GefaBprothesen- Hamodialyse-
(N=36) (N=50* Literatur Richtlinien®
Gerate/Verfahrensxugeharl e 0.70/1.000 Tage 0,13/1.000 Tage o " :
N 1000 Tage (obere Konfi 0.39) | (obere Konfi 139) 2,3/1.000 0,11/1.000° Nicht zutreffend
Primire Durchlassigkeit bei o , .
6 Monaten % (n/N) 47.2(17/36) 48,0 (24/50) 50% 58% Nicht zutreffend
Unterstiitzte primare Durchlassigkeit 5 . .
bei 6 Monaten % (n/N) 94,4 (34/36) 88,0 (44/50) 92%' 68% Nicht zutreffend
Sekundare Durchlassigkeit bei o 5 .
& Monaten % (n/N) 77,8(28/36) 78,0 (39/50) 55% 76%’ Nicht zutreffend
Primire Durchlassigkeit bei 5 ; .
12 Monaten % (n/N) 33,3(12/36) 36,0 (18/50) 36%' 420 Nicht zutreffend
Unterstiitzte primare Durchlassigkeit ’ . 5 .
bei 12 Monaten % (n/N) 88,9(32/36) 84,0 (42/50) Nicht berichtet 52% Nicht zutreffend
Sekundare Durchlassigkeit bei 5 . .
12 Monaten % (n/N) 77,8(28/36) 70,0 (35/50) 37%' 65% Nicht zutreffend
Eignung KV 7 T]D';Z“:]:“) "5T0°§32(§]: ) 129-1.46° 137167 147l
derDialyse +SD ——
i 743 £3,8 (N=24) 72,8+6,0 (N=21) 02 737 .
[Min,Max] URR 165.3,83,01 61,0,83,8] 65-70° 70-73 70Ziel
1. Verfahrenszugeharige Bakteriamie wurde definiert als jedwede durch den vorherigen i des Pmbanden iamie, jedwede durch eine
bereits bestehende Infektion an anderer Stelle im Krper des Probanden, die den Probanden mglicherweise in der peri-opati iger fiir idmie machte, oder wenn

keine andere Quelle fiir die Bakteriamie als das Implantationsverfahren identifiziert werden konnte. Bakteriamie wurde als gevaiezugehunq kategorisiert, wenn keine andere Quelle fiir
die Identifikation identifiziert werden konnte.

TABELLE 2: Endgiiltige schwerwiegende Ergebnisse fiir HeRO Graft - beziiglich Gerat und/ oder Implantationsverfahren

nach Typ aus klinischen U.S.-Studien mehrerer Zentren
HeRO Graft HeRO Graft
Bakteriamie-Studie Anzahld. | Durchlassigkeitsstudie
Ereignisse’/ Anzahl d. Ereignisse (%) Katheter-Literatur’ ePTFE GeféBprothesen-Literatur®
Anzahld. Probanden" @™ | Anzahld. Probanden (%)
(N=38) (N=52
Blutungen, Hamorrhagie oder
Hamatom 2/2(53%) 6/6(11,5%) 79/4209 (1,9%) pro Katheter 76/1587 (4,8%)

N 30/432 (6,9%) 30/432(6,9%)
Herzrhythmusstirungen 7126%) 0/0(0.0%) der ESRD Probanden der ESRD Probanden
Tod 0/0(0,0%) 1/1(1,9%) 21%" (249/1200) 18,6%" (327/1754)
Odem
(EinschlieBlich Schwellungen) 11(2,6%) 0/0(0,0%) 5/86 (5,8%) pro Katheter 32/222 (14,4%)

_ 28/686 (4,1%) 28/686 (4,1%)
Lungenembolie e 11.5%) der ESRD Probanden derESRD Probanden
Infektion "

(Nicht bakterizmisch) 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) 1,6/1.000 Tage 9,8%" (260/2663)

0,08-0,088/Pro Jahr 0,08-0,088/Pro Jahr
Schlaganfall 00 0.0%) nasK el ESRO-Probanden el SRD-Probanden
Vaskulére Insuffizienz aufgrund
Entzugssyndrom 11(2,6%) 2/2(3,8%) Nicht zutreffend 47/1229 (3,8%)
(einschlieBlich Ischamie)
Schmerz an betreffender Stelle 0/0(0,0%) 1/1(1,9%) Nicht berichtet Nicht berichtet
Trauma an Venen, Arterien, Nerven 0/0(0,0%) 1/1(19%) 10172823 (36%) 7193 (7,5%)

pro Katheter

Wundprobleme . .
(einschlieBlich Wundendehiszenz) 11(2,6%) 0/0(0,0%) Nicht berichtet 3/129(2,3%)
Bruch oder mechanischer Fehler 278/2214(12,6%) .
(technischer Fehler der Prothese) 0/0(0,0%) 21019%) pro Proband Nicht berichtet
Andere" 1/12,6%) 8/5(9,6%) Nicht berichtet Nicht berichtet

Diese Tabelle enthélt alle eingeschriebenen HeRO Graft-Probanden, einschlieBlich der 4 Personen, die das Gerat nicht erhalten haben.
|. Gesamtanzahl der Ereignisse; . Probanden mit mindestens einem Ereignis; lll. Prozent der Probanden mit mindestens einem Ereignis; V. In der Literatur werden alle Todesfalle und nicht
nur die geréte- oder verfahrenszugeharigen Todesfalle erwéhnt; , Andere” schwere geréte- und/oder verfahrenszugeharige Ereignisse waren Gerinnsel im rechten Atrium, Hypotonie mit

Fieber, nicht anhaltende milde Kammertachykardie, Pneumonie, kardiogener Schock, Hypoxie, iamie, Hypoxamie, Erhohung der weiBen
Ineinigen Fllen kann ein direkter Vergleich zwischen den HeRO Graft-Daten und den Evgebnlssen der Literatur nicht evfulgen dasich die einzig vorliegenden Daten in der Literatur auf die
ESRD Gesamtpopulation und nicht auf spezifische Katheter- oder beziehen. sind einige Daten der katheterbezogenen Literatur nur fiir den

Bezug auf den jeweiligen Katheter geeignet, anstelle auf den Probanden, wie beispielsweise unerwiinschte zugehdrige Ereignisse.
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ZUBEHOR FUR DEN EINGRIFF
Lusétzlich zum Zubehor-Komponenten-Kit werden maglicherweise einige chirurgische Instrumente fiir den GefédBzugang benétigt.

Zu den chirurgischen Instrumenten fiir den GefdBzugang gehdren einschlieBlich, jedoch nicht ausschlieBlich:

« 5 F-Mikropunktionsset
«Verschiedene 0,035” Filhrungsdréhte mit einer Lange von
mindestens 145 cm
«Robuste Scheren
«Heparinisierte Kochsalzldsung
- Sterile 4 x4 Gazetupfer -—-—‘,
« Verschiedene subkutane Gewebe- und Hautnéhte [
«Radiopositives Kontrastmittel
- Gewebetunnelerset mit 6 mm und 7 mm Rundspitzen -
«Verschiedene atraumatische GeféRklammern (fiir die e
GefidBprothesenkomponente) i S
« Standard-GefaBschlingen % ’\3-
« Spritze & Spritzenadapter
« Steriles chirurgisches Gleitmittel
«Zugangsnadeln

(UBERLEGUNGEN ZUR PATIENTENSELEKTION
Vor Beginn des Implantationsverfahrens sollten folgende Erwagungen zum Patienten wertend beriicksichtigt werden:

1. Stellen Sie die richtige Patientenselektion durch GefaBmapping sicher.
a) Wenn das GefaBmapping darauf hinweist, das eine funktionsfahige Fistel oder GefaBprothese platziert werden kann, dann ziehen Sie diese
Optionen zuerstin Betracht.
b) Die Zielarterie muss einen ID von mindestens 3 mm haben, um einen addquaten arteriellen Einfluss zur Versorgung der GefaBprothese
sicherstellen zu konnen.
2. Stellen Sie sicher, dass die Ejektionsfraktion mehr als 20% betragt.
3. Stellen Sie sicher, dass der systolische Blutdruck mindestens 100 mmHg betragt.
4.Entnehmen Sie Blutkulturen fiir ein Screening, um sicherzustellen, dass bei an einem Katheter dialysierenden Patienten vor dem Implantieren
des HeRO Graft keine asymptomatische Bakteriamie vorliegt; behandeln Sie Patienten entsprechend dem Ergebnis der Kultur mit Antibiotika und
stellen Sie sicher, dass Infektionen vor dem HeRO Graft-Implantationsverfahren beseitigt sind.
5.Entnehmen Sie zur Uberpriifung auf das Vorliegen von potenziell methicillinresistentem Staphylococcus aureus vor dem Implantieren des HeRO
Graft einen Abstrich aus der Nase des Patienten; behandeln Sie entsprechend.
6. Ebeno wie bei herkdmmlichen GefaRimplantaten kann HeRO Graft bei Patienten okkludieren, fiir die folgendes zutrifft:
«Kleine Brachialarterie (d. h. ID weniger als 3 mm)
« Unzureichender arterieller Einfluss oder Einflussstenose
« Krankheitsgeschichte enthélt verstopfte Zugénge mit unbekannter Ursache
« Es besteht eine Storung der Gerinnbarkeit oder Krankheit, die in Zusammenhang mit der Gerinnung steht (z.B. Krebs)
« Unzureichende Antikoagulation oder Nichtkonformitat mit Antikoagulationsmedikamenten
« Systemisch bedingter niedriger Blutdruck oder ernste Hypotonie nach der Dialyse aufgrund der Fliissigkeitsentnahme
« Eine geknickte GefaBprothese
« Unvollstandige Thrombenentfernung bei vorherigen Eingriffen
« GefaBprotheseninterne Stenose an Stelle mit mehreren Punktionen

- Ein Ereignis wie beispielsweise mechanische Kompression (z. B. fed Hi " )

Bei GefédBzugangs-Dysfunktionen sind Thrombosen die haufigste Ursache. Durch nicht wahrgenommene Hamodialysesitzungen wird die
Auftretenswahrscheinlichkeit von Thrombose-Episoden bei AVGs erhaht.

HeRO GRAFT IMPLANTATIONSVERFAHREN
ERLANGEN DES VENOSEN ZUGANGS

1. Statten Sie einen standardméBigen Operationsraum mit Fluoroskopie- und Ultraschallkontrollen aus und bereiten Sie den Patienten unter
Einhaltung der chirurgischen Standardrichtlinien fiir Verfahren zur Herstellung eines vaskuldren Zugangs vor.

2. Planen Sie das chirurgische Implantat mit einem chirurgischen Marker vor, um geei Inzisi und Tunnelingpfade zu markieren. Zeichnen
Sie den Routing-Pfad des HeRO Graft in einer weichen C-Konfiguration auf den Oberarm.

3. Wenn Sie sich fiir die Nutzung eines vorhandenen getunnelten Kathetertrakts entscheiden, dann verwenden Sie zur Entfernung des Katheters die
standardmaBigen Austauschtechniken iiber den Draht.

4. 0ffnen Sie das Zubehdr-Komponenten-Kit unter Verwendung eines antiseptischen Verfahrens und bereiten Sie den Inhalt fiir die Verwendung vor.

Vorsicht: Verwenden Sie bei der Entfernung des vorhand Iten Katheters ein Tablett, um die Beibehaltung

der Sterilitat zu begiinstigen. Legen Sie Kulturen von allen zum Zeitpunkt der Implantation entfernten Kathetern an.

Vorsicht: Verndhen Sie den durch den vorhand Katt verschl Trakt mit dem HeRO Graft-Trakt.

Vorsicht: Decken Sie zum Schutz des sterilen Bereichs alle Katt Lochtuchabdeckungen ab.

Vorsicht: Planen Sie nach ipsilateraler Platzierung eines HeRO Graft oder bei F lis-Uberbriick kathetern ein erhohtes
Bakteriamierisiko ein und behandeln Sie Patienten prophylaktisch mit Antibiotika, um dieses erhdhte Infektionsrisiko
zu beriicksichtigen.

Vorsicht: Tragen Sie an der Austrittsstelle des iiberbriickenden Katheters antibiotische Salbe auf.

5.Behandeln Sie den Patienten wahrend des peri-operativen Zeitraums bei Auftreten von Bakteridmie in seiner Krankheitsgeschichte prophylaktisch

mit Antibiotika.

6. Verschaffen Sie sich unter Verwendung von Ultraschallkontrolle perkutanen Zugang zum Venensystem, indem Sie ein 5 F-Mikropunktionsset und

das Seldinger-Standardverfahren verwenden.

Vorsicht: Die klinischen Studien fiir die Verwendung von HeRO Graft wurden an der inneren Jugularvene durchgefiihrt. Der
Zugang zum zentralen Venensystem iiber andere Venen, wie beispielsweise der Vena subclavia, wurde NICHT untersucht
und kann das Risiko von nachteiligen Auswirkungen erhdhen, die in den klinischen Tests nicht aufgetreten sind. Bei
Verwendung der Vena subclavia fiir den Venenzugang sollte in Betracht gezogen werden, diese Patienten mittels
Klavikula-Bildgebung zu beobachten, um das Interaktionspotenzial von Klavikula und erster Rippe mit der vendsen
Ausflusskomponente zu iiberwachen.”

7.Schieben Sie unter Verwendung einer fluoroskopischen Kontrolle einen 0,035"-Filhrungsdraht mit einer Lange von mindestens 145 cm bis in die

untere Hohlvene (inferior vena cava, IVC) vor.

Vorsicht: Behalten Sie die Platzierung des Drahtes
8. Falls Sie zur Diagnostizierung der Venenanatomie eine Venografie durchfiihren, sollten Sie eine Einfiihrschleuse passender GroBe auswéhlen.

lingerungen mit

dder dervendsen bei.

9.Nehmen Sie einen kleinen Einschnitt an der Austrittsstelle des Fiihrungsdrahtes vor, um die Platzierung der Einfiihrschleuse zu erleichtern.

IMPLANTATION DER VENOSEN AUSFLUSSKOMPONENTE
1.Ziehen Sie fiir Patienten in Vollnarkose die Trendelenburg-Stellung in Betracht. Zusétzlich sollte das Andsthesiepersonal einen positiven
Beatmungsdruck forcieren, um wéhrend dem Implantieren das Potenzial einer Luftembolie zu reduzieren.

HINWEIS: Verwenden Sie bei sedierten Patienten, die bei Bewusstsein sind, das Valsava-Mandver, um das Potenzial einer Luftembolie zu reduzieren.
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2.Bestimmen Sie anhand der Venenanatomie, ob serielle Dilatation erforderlich ist. Wenn ja, verwenden Sie bei Bedarf die 12F und 16F Dilatoren aus
dem Zubehdr-Komponenten-Kit fiir die Vordehnung des Venentraktes vor dem Einfiihren der 20F-Einfiihrnadel.

HINWEIS: Bei schwer stenosierter A ie kann jem die Ball ioplastik erforderlich sein.
HINWEIS: Die Einfiihrschleuse bzw. den Dilatator nicht biegen und nicht als Stenose-Bypass verwenden.

3. Fiihren Sie die kurze 20 F-Einfiihrnadel aus dem Zubehdr-Komponenten-Kit iiber den Filhrungsdraht ein. Bei atypischen Zugangen muss bei
Bedarf maglicherweise die lange 20 F-Einfilhrnadel verwendet werden.

HINWEIS: Das Verwenden der kiirzeren Einfiihrnadel kann bei der Vermeidung von Knickbildung hilfreich sein, da sie nicht so weit in das Gefa
vorgeschoben werden kann.

4.Schieben Sie den Dilatator und die Schleuse iiber den Fiihrungsdraht zusammen in das GefaB ein, wobei Sie hierzu eine Drehbewegung verwenden.
HINWEIS: Fiihren Sie die Schleuse / den Dilatator nicht zu weit ein. Die Griffe miissen sich ein gutes Stiick auBerhalb des Korpers befinden.

5. 0ffnen Sie die vendse Ausflusskomponente unter Verwendung eines antiseptischen Verfahrens.

6. Spiilen Sie die vendse Ausflusskomponente mit heparinisierter Kochsalzlsung durch.

7.Tragen Sie ein steriles chirurgisches Gleitmittel auf das 10 F-Einfiihrungsstilett auf und schieben Sie es durch das Silikon-Luerende der vendsen
Ausflusskomponente vor.

8. Befestigen Sie den Y-Adapteram L

ngs t'Istt undziehen Sie den Absperrhahn an, falls erforderlich.

9. Stellen Sie sicher, dass sich das Ventil am Absperrhahn in der offenen Position befindet, und spiilen mit heparinisierter Kochsalzlosung, dann das
Ventil schlieGen.

10.Tragen Sie zur Erleichterung der Einfiihrung in die Schleuse ein steriles chirurgisches Gleitmittel auf die Oberflache der vendsen
Ausflusskomponente auf.

11. Wéhrend Sie den Fiihrungsdraht und die 20F-Schleuse stabilisieren, beginnen Sie, den Dilatator aus der Schleuse zu entfernen. Sobald die
Dilatatorspitze die Schleuse verlassen hat, setzen Sie den hamostatischen Stopfen sofort ein, indem Sie den Griff zwischen Daumen und
Zeigefinger fassen. Setzen Sie den hamostatischen Stopfen fest in die Schleuse neben dem Filhrungsdraht ein. Stellen Sie sicher, dass beide
Dichtungsringe des Stopfens vollstandig in der Schleuse sitzen. Entfernen Sie den Dilatator vollstandig iiber den Fiihrungsdraht.

)

ein und schieben Sie sie bis

iiber den Fiihr

12. Fiihren Sie die venose Ausflusskomponente und die Einfiih
zur 20 F-Schleuse vor.

13. Ersetzen Sie den hamostatischen Stopfen schnell durch die vendse Ausflusskomponente.

Vorsicht: Schieben Sie die Spitze des Einfiihrungsstiletts NICHT bis in das rechte Atrium vor.

14.Schieben Sie die vendse Ausflusskomp unter fl kopischer Kontrolle bis in die obere Hohlvene (SVC) vor, wobei Sie eine
Drehbewegung verwenden. Schieben Sie die vendse A bei fixiert gehal Einfiit ilett bis in das mittlere bis
obere rechte Atrium vor.

HINWEIS: Falls Sie Widerstand spiiren, bestimmen Sie die Ursache, bevor Sie die vendse Ausflusskomponente weiter schieben. Zur Vermeidung
einer Knickbildung sollte die Schleuse gerade gehalten werden. Falls die Schleuse gebogen wurde, entfernen Sie sie und ersetzen Sie sie
durch eine neue 20 F-Schleuse.

15. Uberpriifen Sie die ordnungsgemaRe Platzierung der Spitze der Ausflusskomponente im mittleren bis oberen rechten Atrium.

16. Ziehen Sie beim Losen der 20 F-Schleuse vorsichtig nach oben. Losen Sie die Schleuse nicht in der Nahe der Einschnittstelle ab; dsen Sie die
Schleuse nur ab der Stelle ihres Austritts an der Einschnittstelle. Priifen Sie iber Fluoroskopie, dass die Schleuse vollstandig entfernt wurde und
dass sich die Spitze der vendsen Ausflusskomponente an der richtigen Position befindet.

17. Entfernen Sie den Fiihrungsdraht und schlieBen Sie die Himostaseventil des Y-Adapters.

18. Beginnen Sie mit dem Zuriickziehen des 10F-Einfiihrungsstiletts, wéhrend Sie die Position der vendsen
Vor dem vollstandigen Entfernen des Einfiihrstiletts von dem Luer klammern Sie die vendse Ausflusskomponente an der Einschnittstelle ab.

HINWEIS: Achten Sie darauf, nicht zu iberklammern (d.h. nicht weiter als bis zum Sperriegel des Klammergriffs).
Vorsicht: Verwenden Sie zur Vermeidung von mdglichen Besch der vendsen Tussk
Zubehir-Komponenten-Kit enthaltene atraumatische Klammer.
19. Lésen Sie den Y-Adapter vom Einfiihrungsstilett. Offnen Sie den Absperrhahn und befestigen Sie den Y-Adapter am Silikonluer der vendsen
Ausflusskomponente.
20. Befestigen Sie eine Spritze am Absperrhahn und losen Sie die Klammerung der vendsen Ausflusskomponente. Aspirieren und schlieBen Sie
den Sperrhahn. Klammern Sie die vendse Ausflusskomponente erneut und entfernen Sie die Spritze.

£ ccl heihahal

ausschlieBlich die im

21. Befestigen Sie eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzldsung. Offnen Sie den Sperrhahn, entfernen Sie die Klammer und spiilen Sie die
vendse Ausflusskomponente durch. Klammern Sie die vendse Ausflusskomponente erneut an der Einschnittstelle und schlieBen Sie den
Absperrhahn.

22. Legen Sie den Patienten wieder zuriick in die normale Riickenlage.
23. Nehmen Sie einen Einschnitt fiir die Anschlussstelle an der deltopektoralen Furche (DPG) vor.

24.Wihrend Sie die vendse Ausflusskomponente von den Einschnittstellen weghalten, verwenden Sie eine robuste Schere, um mit einem
geraden Schnitt das Silikon-Luerende zu entfernen. Entsorgen Sie den unbenutzten Abschnitt.
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Vorsicht: Vermeiden Sie wahrend der Arbeiten ein Verschieben der Spitze der vendsen Ausflusskomponente.

Vorsicht: Das geschnittene Ende der vendsen Ausflusskomponente kann scharfe Kanten haben. Meiden Sie den Kontakt mit den
Handschuhen, um einer Punktion vorzubeugen.

25.Tunneln Sie unter Verwendung eines standardméBigen Bard® Kelly-Wick Tunnelers mit einer 6 mm-Spitze von der DPG bis hin zur Venen-
Einschnittstelle.

26.Fiihren Sie die 6 mm Rundspitze in das Ende der vendsen Ausflusskomponente ein, ziehen Sie sie durch den Tunnel bis hin zur DPG und
entfernen Sie die Rundspitze.

Vorsicht: Biegen Sie die vendse iiberihre g Lange hinweg NICHT iiber einen Durchmesser von 2,5 cm
hinaus, um Knickbildung zu vermeiden.

HINWEIS: Alternativ dazu kann ein Tunneler von GORE® oder ein bidirektionaler Tunneler von Bard verwendet werden. Schlagen Sie fiir eine
ordnungsgemaBe Verwendung in den Gebrauchsanweisungen des Herstellers nach.

IMPLANTATION DER GEFASSPROTHESENKOMPONENTE

1.0ffnen Sie die GefaBprothesenkomponente unter Verwendung eines antiseptischen Verfahrens.

2. Nehmen Sie an der fiir eine arterielle Anastomose ausgewahlten Stelle einen Einschnitt vor. Verwenden Sie eine Standard-GefaBschlinge, legen Sie

die Arterie frei und verifizieren Sie, dass der ID grdBer als 3 mm ist. Uberpriifen Sie die Durchgéngigkeit durch Doppler oder Abtasten.

Vorsicht: Die Verwendung des HeRO Graft wurde unter Nutzung der Arteria brachialis klinisch untersucht. Die Implantation des Gerats
in andere Arterien wurde NICHT untersucht und kann das Risiko von nachteiligen Auswirkungen erhdhen, die in klinischen
Testsnichtaufgetretensind. Allerdings kann die Identifizierung eineralternativen Arterie mit einem ID von 3 mm oder groRer

iiber einer Arteria brachialis mit einem ID von weniger als 3 mm einen verbesserten Blutfluss ergeben.

3. Unter Verwendung eines Standard-Kelly-Wick-Tunnelers mit einer 7 mm-Rundspitze dem zuvor gezeichneten weichen C-GefdBprothesen-

Routing-Pfad folgen, um einen subkutanen Tunnel von der arteriellen Inzisionsstelle zur Anschlussstiick-Inzisionsstelle der DPG zu schaffen. Das
GefaBprothesen-Routing hangt von der patientenspezifischen Anatomie ab.

4.Die 7mm Rundspitze vom Kelly-Wick Tunneler entfernen und die 6mm Rundspitze wieder befestigen.

5.Das Anschlussstiick der GefaBprothesenkomponente an die 6mm Rundspitze befestigen und eine feste Verbindung mit einer Naht / Nahten
sichern.

6. Die GefaBprothesenkomponente vorsichtig durch den Tunnel zur arteriellen Inzisionsstelle ziehen. Verwenden Sie die Markierungen auf der
GeféBprothesenkomponente um zu verifizieren, dass diese nicht verdreht ist.

7.Lassen Sie etwa 8 cm der GefaBprothesenkomponente an der DPG-Inzisionsstelle freiliegen, um die Verbindung von der
GefaBprothesenk zurvendsen Ausflussk zuerleichtern.

8.Schneiden Sie die GefaBprothesenkomponente vom Tunneler ab und verwenden Sie eine Standard-GefdBklammer, um die
GefaBprothesenk ander A lle zu verschlieBen.

ANSCHLUSS DES HERO GRAFT
1. Platzieren Sie einen sterilen 4x4 Gazetupfer zwischen der vendsen Ausflusskomponente und der DPG-Einschnittstelle, um zu verhindern, dass
Schmutz die Inzision kontaminiert.

2.Bestimmen Sie die Lange der vendsen Ausflusskomponente, die erforderlich ist, um die Verbindung zur GefaBprothesenkomponente an

derendgiiltigen DPG-Stelle herzustellen. Machen Sie einen geraden Schnitt mit einer robusten Schere.
Vorsicht: Testen Sie die Passung der vendsen Ausflusskomp NICHT an dem Verbind iick, da sie so konzipiert wurde, dass

eine Abtrennung nach dem Verbinden nicht méglich ist.

3.Halten Sie die vendse Ausflusskomponente 2 cm vom Schnittende entfernt fest und schieben Sie sie iiber beide Kerben und bis zum
Anschlussstiickansatz vor.

) <aaAnaAln
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Vorsicht: Die HeRO Graft vendse wurde so konzipiert, dass sie fest in beide Kerben des Anschlusses einrastet,
damit sich die Stiicke nicht trennen. Wenn eine Abtrennung erforderlich ist, sollte an der vendsen Ausflusskomponente
nahe an dem Anschlussstiick ein neuer gerader Schnitt gesetzt werden. Beim Trimmen und Entfernen des Uiberschusses
des Stiicks der vendsen Ausflusskomponente von dem Anschlussstiick |st besondere Vorsicht geboten. Saubern Sie das
Anschlussstiick von jeglichen Stoffen oder Riickstanden. Falls das Anschli k wih | der Trennung beschadigt
wird, muss eine neue GefidBprothesenkomponente verwendet werden. Verwenden Sie Fluoroskopie, um nach etwaigen
Anpassungen die Platzierung der rontgenpositiven Spitze erneut zu iiberpriifen.

Vorsicht: Die Wulste der GefdBproth k diirfen nicht angef abgeldst oder anderweitig beschadigt werden, da
sich dies nachteilig auf die | derGefaﬂ b kann. Wahrend des Gerateanschlusses ist es wichtig,
die Silikonhiille der GefﬁBpruthesenknmpanente zu greifen und Kontakt mit der Wulst zu vermeiden. Stellen Sie sicher,
dass die Wulst nicht gequetstht odev beschadigt wird.

Vorsicht: Wennlhnenwéhrendd ine Beschadi derWulstauffallt, i GefdBproth k
verwendet werden.

Vorsicht: Ein beschadigter oder gequetschter Wulst kann innerhalb der Gefal!prothese 2 elner Unterbrechung des Flusses fiihren
und kann zu einer verfriihten Okklusion des Geréts und / oder wied,

4. Uberpriifen Sie, ob die vendse Ausflusskomponente vollstindig auf das Anschlussstiick aufgeschoben wurde und ob sie biindig mit dem Ansatz
des Anschlussstiicks abschlieBt.

5. Uberpriifen Sie nach dem Herstellen der Verbindung die Platzierung der réntgenpositiven Spitze im mittleren bis oberen rechten Atrium, indem
Sie Fluoroskopie verwenden.

6. Positionieren Sie das Anschlussstiick vorsichtig im weichen Gewebe an der DPG. Repositionieren Sie die GefaBprothesenkomponente zum
Entfernen von iiberschiissigem Material vom arteriellen Ende aus.

7.Entfernen Sie die Klammern an der vendsen Ausflusskomponente und den arteriellen Anastomosenstellen, um die gesamte HeRO
GefaBprothese zu durchbluten.

8.Klemmen Sie die GefaBprothesenkomponente erneut fest, wobei der Wulst vermieden werden sollte.
9. Befestigen Sie unter Verwendung eines Spritzenadapters eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlg an der GefaBproth k
Entfernen Sie die Klammer und spiilen Sie das gesamte HeRO Graft durch. Stellen Sie sicher, dass an den Verblndungsstellen keine Le(kagen
aufgetreten sind, und klemmen Sie die GefaBprothesenkomponente erneut fest.
Vorsicht: Wenn eine Leckage festgestellt wird, priifen Sie, ob die Verbindung der GefdBprothesenkomponente zur vendsen
Ausflusskomponente korrekt ist.

VERBINDUNG VON GEFASSPROTHESENKOMPONENTE UND ARTERIE

1.Schneiden Sie die Gefaﬁprothesenkomponente auf die passende Lange zu, wobei Sie iiberméRige Spannung oder Ubersténde vermeiden.

Uberpriifen Sie, dass die GefaBproth p keine Knicke, Verdrehungen oder Biegungen aufweist.
2. Fiihren Sie eine arterielle Anastomose unter Verwendung der chirurgischen Standardtechniken durch.
Vorsicht: Verwenden Sie eine konische Nadel mit klei Durch und nicht schneidender Kante, um das Auftreten von

Blutungen der Nahtlocher zu vermeiden.
3. Entfernen Sie die Klammer und iiberpriifen Sie die Dur(hganglgkeltdes Gerdts mit Standard-Doppler-Technik. Priifen Sie unter Verwendung von

Verhind

Angiographie, dass keine Leckagen an der vendsen Ausflussk und den Ver tellen der GefaBproth
aufgetreten sind.
4. Uberpriifen Sie Schwirren und Geréausch.
5. Priifen Sie auf Ent drom wahrend der Impl. ion mit Doppler der radialen und ulnaren Arterien. Wenn Symptome des Entzugssyndroms
préasent sind, erwégen Sie chirurgische Eingriffe, wie beispielsweise:
« DRIL-Verfahren (distale Revaskularisierungsintervall-Ligatur)
«Béndelung, obwohl dies den Fluss im HeRO Graft verringern kann
« Proximalisierung des Zuflusses
HINWEIS: Béndelung kann den Fluss im HeRO Graft verringern.
6. VerschlieBen Sie alle drei Einschnittstellen.

POSTIMPLANTATIONSINFORMATIONEN

1. Fiillen Sie das Implantationshenachrichtigungs-Faxformular in der Patienteninformationstasche vollstandig aus und faxen Sie das ausgefiillte
Formular an das Dialysezentrum des Patienten.

2. Der Gesundheitsdienstleister muss dem Patienten die restlichen Artikel in der Patienteninformationstasche zur Verfiigung stellen.

3. Der Gesundheitsdienstleister ist dafiir verantwortlich, den Patienten in der korrekten postoperativen Versorgung zu unterweisen.

KANULIERUNG DES VASKULAREN ZUGANGS
Befolgen Sie bei Beurteilung, Vorbereitung und Kaniilierung die KDOQI-Richtlinien.

«Die GefdBprothesenkomponente erfordert vor der Kaniilierung 2-4 Wochen zur Integration.

«Um eine Palpation der g GefaBproth k zuerméglichen, muss die Schwellung weit genug zuriickgegangen sein.

« Zur Vermeidung einer Pseudoaneurysmablldung isteine Rotatlon derKaniilisierungsstellen erforderlich.

«Fiir die Kaniilisierung kann ein leichtes Tourniquet verwendet werden, da Schwirren und Gerdusche aufgrund der Eliminierung der vendsen
Anastomose schwacher ausfallen konnen als bei einer konventionellen ePTFE-GeféBprothese.

Uben Sie nach der Dialyse und im Anschluss an die Entfernung der Nadel an der Punktionsstelle mit dem Zeigefinger bis zum Erreichen der Hamostase

moderat Druck aus. Verwenden Sie zur Verringerung des Risikos einer Okklusion keine mechanischen Klammern oder Bander.

Vorsicht: Kanulleren Sle das HeRO Graft NI(HT innerhalb von 8 (m (3”) des DPG-Einschnitts, um eine Beschddigung des

bschnitts der GefdBproth P zu

Vorsicht: Kaniilieren Sie die vendse Ausflusskomponente NICHT.
Vorsicht: Entfernen Sie den i]herbrii(kungskatheter 50 s:hngll wie maglich, sobald das HeRO Graft kaniiliert werden kann, um das

Risiko einer Infektion in Z hang mit dem Uberbriick kath zusenken.
Vorsicht: Es miissen von allen Uberbriickungskathetern nach Explantation Kulturen angelegt werden. Behandeln Sie den
Patienten im Falle von positiven Kul der Kath pitzen mit geei Antibiotika, um das Risiko einer Infektion

des HeRO Graft zu senken.

Beziehen Sie sich fiir zusétzliche Informationen auf den HeRO Graft Care & Cannulation Guide (HeRO Graft Pflege- und Kaniilierungsanleitung) oder
online unter www.merit.com/hero.

PERKUTANE THROMBEKTOMIE
Das HeRO Graft muss im selben MaB wie konventionelle ePTFE-GefdBprothesen gewartet werden. Das HeRO Graft kann bis zu 90 cm lang sein; daher
wird ein langeres Thrombektomiegerat benétigt, um die gesamte Lange des Geréts durchqueren zu konnen.

Vorsicht: Verwenden Sie keine mechanischen / rotierenden Thrombektomie-Gerdte (z. B. Arrow-Trerotola PTD®) in der vendsen
Ausflusskomponente und / oder dem Anschlussstiick, da an diesen Komponenten interne Schdden entstehen kénnen.

Fiir spezifische Anweisungen oder Anleitungen zu Thrombektomie kontaktieren Sie bitte den Kundendienst unter 1-800-356-3748, um eine Kopie
der Thrombektomie-Richtlinien zu erhalten. Diese finden Sie anderenfalls auch unter www.merit.com/hero.
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GERATEEXPLANTATION, AUSTAUSCH, UBERPRUFUNG ODER AUSSERBETRIEBNAHME

Die HeRO Graft vendse und Anschlussk nte miissen entfernt werden, wenn das Gerdt nicht fiir den Hamodialyse-

Zugang verwendet wird. Kontaktieren Sie bei Gelegeneheiten, dierden Austausch, die Explantation oder Uberpriifung des HeRO Graft erfordern,
bitte den Kundenservice unter 1-800-356-3748, um Informationen und ein Explantations-Riickgabekit (Explant Return Kit) zu erhalten. Unter
www.merit.com/hero finden Sie auch Anweisungen.

MRT-Sicherheitshinweise

AuBerklinische Tests haben erwiesen, dass das HeRO Graft-System bedingt MR-tauglich ist. Ein Patient mit diesem Gerét kann sicher in einem MR-
System gescannt werden, das folgende Bedingungen erfiillt:

« statisches Magnetfeld von nur 1,5 und 3,0 Tesla

« rdumlicher Gradient Magnetfeld 4.000 Gauss/cm (40 T/m) oder geringer

« Maximale vom MR-System ibermittelte, iiber den ganzen Korper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) 2 W/kg (Normalbetrieb)
Unter den oben definierten Scanbedingungen ist bei dem HeRO-Graft-System ein maximaler Temperaturanstieg von 4,8 °C nach 15 Minuten
kontinuierlichem Scannen zu erwarten.
ImauBerklinischen Test reicht das durch das Gerét verursachte Bildartefakt bei miteiner Gradi ho-Pul und einem 3-Tesla-
MRT-System ca. 10 mm iiber das HeRO-Graft-System hinaus. Das Artefakt verdeckt das Geratelumen.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

OBWOHL DIESES PRODUKT MIT ALLER GEBOTENEN SORGFALT UNTER STRENG KONTROLLIERTEN BEDINGUNGEN HERGESTELLT WURDE,
HAT MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. KEINE KONTROLLE UBER DIE BEDINGUNGEN, UNTER DENEN DIESES PRODUKT VERWENDET WIRD.
MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. LEHNT DAHER SAMTLICHE AUSDRUCKLICHE UND IMPLIZIERTE GEWAHRLEISTUNGEN HINSICHTLICH DES
PRODUKTES AUS, EINSCHLIESSLICH JEDOCH NICHT BESCHRANKT AUF JEDWEDE IMPLIZIERTE GEWAHRLEISTUNG DER MARKTREIFE ODER
EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, UNABHANGIG DAVON, OB DIESE AUF GESETZESBESTIMMUNGEN, GEWOHNHEITSRECHT,
HANDELSBRAUCH ODER ANDEREN GRUNDLAGEN BERUHT. BESCHREIBUNGEN ODER SPEZIFIKATIONEN IN GEDRUCKTEN MATERIALIEN
VON MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC., EINSCHLIESSLICH DIESER VEROFFENTLICHUNG HABEN DEN ALLEINIGEN ZWECK DER ALLGEMEINEN
BESCHREIBUNG DES PRODUKTS ZUM ZEITPUNKT DER HERSTELLUNG UND STELLEN KEINE AUSDRUCKLICHEN GARANTIEN DAR. MERIT
MEDICAL SYSTEMS, INC. IST NICHT HAFTBAR GEGENUBER JEGLICHEN PERSONEN ODER ORGANISATIONEN IM HINBLICK AUF MEDIZINISCHE
KOSTEN ODER JEDWEDE AUF DIE VERWENDUNG, DEFEKTE, FEHLER ODER STORUNGEN DES PRODUKTES ZURUCKZUFUHRENDEN DIREKTEN,
ZUFALLIGEN ODER FOLGESCHADEN, UNABHANGIG DAVON, OB DIE FORDERUNGEN FUR DERARTIGE SCHADEN AUF GARANTIE, VERTRAG,
SCHADENSERSATZRECHT ODER ANDEREN JURISTISCHEN GRUNDLAGEN BERUHEN. KEINE PERSON IST BEVOLLMACHTIGT MERIT MEDICAL
SYSTEMS, INC. HINSICHTLICH DES PRODUKTS AN JEDWEDE DARSTELLUNG, BEDINGUNG, GARANTIE, ODER HAFTBARKEIT ZU BINDEN:

DIE OBIGEN FESTGELEGTEN AUSNAHMEN UND EINSCHRANKUNGEN BEABSICHTIGEN NICHT, GEGEN ZWINGENDE BESTIMMUNGEN
GELTENDEN RECHTS ZU VERSTOSSEN UND SOLLTEN NICHT DERARTIG AUSGELEGT WERDEN. SOLLTEN EINZELNE TEILE ODER BESTIMMUNGEN
DIESER GARANTIE VON EINEM ZUSTANDIGEN GERICHT ALS ILLEGAL, NICHT DURCHSETZBAR ODER ALS GEGEN GELTENDES RECHT
VERSTOSSEND ERKLART WERDEN, BERUHRT DIES NICHT DIE GULTIGKEIT DER RESTLICHEN TEILE DIESER GARANTIE UND ALLE RECHTE
UND VERPFLICHTUNGEN SIND DEART AUSZULEGEN UND DURCHZUSETZEN, ALS WARE DER BETREFFENDE ALS UNZULASSIG ERKLARTE TEIL
ODER DIE BETREFFENDE BEDINGUNG NICHT ENTHALTEN, WOBEI DER UNZULASSIGE TEIL ODER DIE BEDINGUNG DURCH EINEN ZULASSIGEN
TEIL ODER EINE DERARTIGE BEDINGUNG ERSETZT WIRD, WELCHE DAS BERECHTIGTE INTERESSE VON MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. ZUR
EINSCHRANKUNG SEINER HAFTBARKEIT ODER GEWAHRLEISTUNG BESTMOGLICH WIDERSPIEGELT:

Fiir den Fall, dass ein derartiger Haftungsausschluss aus irgendeinem Grund als unzuldssig oder nicht durchsetzbar erklart wird: (1) Alle rechtlichen
Schritte in Bezug auf Nichteinhaltung dieser Garantie miissen innerhalb von einem Jahr nach Auftreten der Beanstandung oder des Klageanspruchs
eingeleitet werden und (ii) die Anspriiche infolge eines derartigen VerstoBes erschopfen sich im Ersatz des Produktes. Preise, Spezifikationen und
Verfiigbarkeit unterliegen Verdnderungen ohne vorherige Ankiindigung.

TECHNISCHER SUPPORT
Kontaktieren Sie zum Erhalt zusatzlicher Informationen zum HeRO Graft, einschlieBlich von Fragen zu Verfahren der Infektionskontrolle, die
Kundendienstabteilung unter:

Merit Medical Systems, Inc. Autorisierter Vertreter:

1600 West Merit Parkway Merit Medical Ireland Ltd

South Jordan, Utah 84095 USA Parkmore Business Park West
1-801-253-1600 Galway, Irland

USA Kundenservice USA: ++1-800-356-3748 Kundenservice Europa +3143 3588222
www.merit.com/hero www.merit.com/hero
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ISTRUZIONI PER L'USO

B(Only Lalegge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica.
Solo operatori sanitari qualificati possono posizionare, manipolare, scoagulare, revisionare o espiantare il dispositivo.

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell'uso.

Aderire alle precauzioni universali durante |'inserzione, il imento o 'espianto del disp

STERILE (E0) — SOLO MONOUSO
Ciascun componente di HeRO® Graft & fornito in confezione con doppia barriera sterile ed & sterilizzato con EQ.

CONSERVAZIONE

Per fornire lamassima protezione, conservare i componenti di HeRO Graft nelle loro confezioni originali, integre, a temperaturaambiente. Conservare
in un luogo asciutto e lontano dalla luce diretta del sole. Ciascun componente deve essere usato prima della data di scadenza stampata sulle
singole etichette.

Attenzione: consultare la documentazione

MR Conditional
allegata

Data di scadenza Apirogeno

JAN

& M

® Monouso Non risterilizzare
wl

STERILE [EO] Sterilizzato con ossido di etilene

Costruttore

Numero di catalogo ? Conservare al riparo dall'umidita
e

Codice del lotto AN Tenere lontano dalla luce del sole
L]

Rappresentante autorizzato nella Non utilizzare se la confezione &

Comunita Europea danneggiata

Per una copia elettronica, esequire la
scansione del codice QR oppure visitare
il sito www.merit.com/ifu e immettere

Non realizzato in lattice di gomma naturale [E il numero ID delle istruzioni per I'uso.
Per una copia stampata, contattare

il Servizio clienti negli Stati Uniti
d’America o nell’Unione Europea.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

HeRO (Hemodialysis Reliable Outflow) Graft & una soluzione di accesso a lungo termine per pazienti dipendenti da catetere e con accesso difficoltoso.
HeRO Graft & un impianto chirurgico completamente sottocutaneo. Fornisce un accesso artero-venoso (AV) con deflusso continuo nel sistema venoso
centrale. HeRO Graft attraversa le stenosi venose centrali permettendo I'accesso per emodialisi a lungo termine.

HeRO Graft é costituito da due componenti principali:

«Un componente di uscita venosa proprietario

«Un componente perinnesto arterioso in ePTFE proprietario

Il componente di uscita venosa ha un diametro interno (ID) di 5 mm, un diametro esterno (0D) 19 F ed & lungo 40 cm. E costituito di silicone
radiopaco con rinforzo in nitinol intrecciato (per resistenza all‘attorcigliamento e allo schiacciamento) e una banda di marker radiopachi alla punta.

Componente di uscita venosa Componente diuscita
ID5mm rivestito n silicone da 40 cm
0D19F

Banda di marker
Intreccio dirinforzo in nitinol radiopachi
resistente allattorcigliamento

eallo schiacciamento

I componente perinnesto arterioso haun 1D di 6 mm, un 0D di 7,4 mm, ed & lungo 53 cm, incluso il connettore (titanio). E costituito da un innesto
per emodialisi in ePTFE con nervatura in PTFE per fornire resistenza all‘attorcigliamento vicino al connettore. Il connettore ha un componente per
innesto arterioso con ID rastremato (da 6 mma 5 mm) per il componente di uscita venosa. |l componente perinnesto arterioso & cannulato
usando tecniche standard secondo le linee guida KDOQI.

ID6mm Innesto vascolare per
e [ SO DA 0074mm | emodialisinePTFE
ﬁ [ ] / | Wﬁh N das3em
‘ | reees

Connettore n titanio

Componente per innesto arterioso

Il kit di componenti accessori fornisce strumenti e accessori che possono coadiuvare nel posizionamento di HeRO Graft.
Il nome della classificazione della FDA per HeRO Graft & protesi per innesto vascolare.
DESTINAZIONE D'USO

HeRO Graft & destinato all'uso nel mantenimento dell’accesso vascolare a lungo termine per pazienti con emodialisi cronica che hanno esaurito i siti
di accesso venoso periferici adatti a fistole o innesti.

INDICAZIONI PER L'USO
HeRO Graft & indicato per pazienti affetti da malattia renale allo stadio finale in emodialisi, che hanno esaurito tutte le altre opzioni di accesso. |
pazienti dipendenti da catetere vengono facilmente identificati mediante le linee guida KDOQI' come pazienti che:
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« Sono diventati dipendenti da catetere o che stanno per diventare dipendenti da catetere (ovvero, hanno esaurito tutte le altre opzioni di
accesso, qualile fistole e gli innesti arterovenosi).

« Non sono candidati per fistole o innesti delle estremita superiori a causa della scarsa uscita venosa come determinata mediante una anamnesi
difallimenti i accesso precedenti o venografia.

« Sono proni al fallimento difistole o innesti a causa della scarsa uscita venosa come determinata mediante fallimento di accesso o venografia
(per esempio, recupero di fistole/innesti).

« Hanno scarsi siti di accesso venosi rimanenti per la creazione di una fistola o innesto come determinato mediante ultrasuoni o venografia.

« Hanno un sistema venoso centrale compromesso o una stenosi venosa centrale (CVS) come determinato da una anamnesi di fallimenti di accesso
precedenti, CVS sintomatica (ovvero, attraverso rigonfiamento di braccio, collo 0 viso), o venografia.

« Stanno ricevendo una clearance dialitica inadeguata (ovvero basso Kt/V) attraverso cateteri. Le linee guida KDOQI consigliano un Kt/V minimo di 1,42,

CONTROINDICAZIONI
L'impianto di HeRO Graft & controindicato se:
Il diametro interno (ID) dell’arteria brachiale o bersaglio @ minore di 3 mm.

Lavena giugulare interna o il sistema vascolare target non possono essere dilatati per accogliere il componente di uscita
venosa di HeRO Graft 19 F.

(C'euna malattia occlusiva arteriosa significativa che precluderebbe il posizionamento sicuro di un accesso per emodialisi
delle estremita superiori.

('@ un'allergia nota o sospetta ai materiali del dispositivo (per esempio, ePTFE, silicone, leghe di titanio, nichel).
Il paziente ha una infezione topica o sottocutanea associata al sito di impianto.
Il paziente soffre di infezione, batteriemia o setticemia sistemica nota o sospetta.

AVVERTENZE DI CARATTERE GENERALE
« DICHIARAZIONE DI PRECAUZIONE DI RIUTILIZZO

Solo per uso su singolo paziente. Non riutilizzare, ritrattare oristerilizzare. Il riutilizzo, il ritrat o laristerili

pud comp| terel'i ita strutturale del di: /o causarne il malfunzionamento che, a suavolta, potrebbe
provocare lesioni, malattie o morte del paziente. IIrlutlllzxo,|Ir|traltamentoola risterilizzazione puo anche rapp eun
rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare ioil ioniincrociate delp inclusa, manon limitataa, la

trasmissione di malattie infettive daunp
morte del paziente.

« L'uso di HeRO Graft é stato clini studiato nella vena giugulare interna (VGI). L'impianto del dispositivo in altra
vascolatura NON é stato studiato e pud aumentare il rischio di eventi avversi non riscontrati nella sperimentazione clinica.

« NON usare il prodotto se la confezione & stata danneggiata, aperta o se & superata la data di scadenza, in quanto la sterilita
potrebbe essere compromessa.

PRECAUZIONI DI CARATTERE GENERALE

« Solo operatori sanitari qualificati possono posizi , i , , Tevisis [] il dispositivo.

« HeRO Graft é destinato all'uso da parte di medici addestratl e con esperienza negli |ntervent| enelle tecniche chirurgici ed
endovascolari.

all'altro. La ¢ inazione del disp puo provocare lesioni, malattie o

« Aderire alle precauzioni universali quando si impianta, si incannula, si iene o si espi il disp

« NON posizionare HeRO Graft nello stesso vaso di un catetere, defibrillatore o elettrocatetere del pacemaker.
« Per evitare danni al vaso, @ necessario usare la fluoroscopia durante I'inserzione di HeRO Graft nel sistema venoso centrale.

« Moni il pazi per i segni di aritmia nel corso della procedura. Per minimizzare il rischio di aritmia, NON
posizionare Ia punta del filo guida nel ventricolo destro.
« Bisogna p at durante il posizi olarimozione del comp diuscitavenosa dove puo verificarsi il

contatto dello stenta causa del p le per danni al comp diuscitavenosa o al vaso.

« Quando si collega il componente di uscita venosa al componente per innesto arterioso, verificare che il componente di uscita venosa
siaalivello della spalla del connettore.

« NON utilizzare dispositivi per trombectomia meccanici/orientabili (per esempio, Arrow-Trerotola PTD®) nel componente di uscita
venosa e/o nel connettore, poiché questi componenti possono danneggiarsi internamente.

POTENZIALI COMPLICAZIONI
HeRO Graft fornisce un importante mezzo di trattamento di pazienti che richiedono emodialisi; tuttavia esiste il potenziale per gravi complicazioni
incluse, tuttavia senza limitazione, le sequenti:

« Attorcigliamento o compressione del dispositivo

« Migrazione del dispositivo

- Ectasia

« Edema

« Reazione o rigetto del corpo estraneo

« Stravaso dell'innesto

« Infezione

« Stenosi parziale o occlusione completa dell'innesto o della
vascolatura

« Guasto dell'innesto

« Pseudoaneurisma

« Sieroma

« Dolore al sito

« Sindrome della vena cava superiore

« Revisione/sostituzione dell'innesto vascolare

« Insufficienza vascolare causata da sindrome da furto

Potenziali complicazioni del catetere e dell'innesto vascolare | P li problemi intra-op iepost-op
« Guarigione anomala/erosione della pelle « Reazione allergica
« Anastomosi o deiscenza della ferita « Aneurisma

« Sanguinamento

« Aritmia cardiaca

« Tamponamento cardiaco

« Morte

« Embolia

« Insufficienza cardiaca

« Ematoma

- Emorragia

- Ipotensione/ipertensione

« Infarto miocardico

« Pneumotorace/emotorace/idrotorace
« Reazioni all'anestesia

« Arresto cardiaco/respiratorio

« Sepsi

« Trauma del sistema vascolare principale o dei nervi
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SOMMARIO DELL'ESPERIENZA CLINICA DI HeRO GRAFT
HeRO Graft ¢ stato valutato in uno studio clinico prospettico per dimostrare che il dispositivo non pone nuovi problemi relativi alla sicurezza ed
efficacia se usato secondo le indicazioniin pazienti che necessitino emodialisi a lungo termine.

HeRO Graft & stato studiato in due differenti popolazioni di pazienti. Uno era uno studio prospettico controllato di letteratura dei tassi di batteriemia
correlatialla procedura di impianto/HeRO0 Graft in soggetti dipendenti da catetere (lo “studio di batteriemia”)’ e I'altro era uno studio randomizzato
di pervieta di HeRO Graft nei soggetti eleggibili di innesto nell‘arto superiore rispetto ai soggetti che ricevono un innesto di controllo in ePTFE (lo
“studio di pervieta”).}

Quattordici (14) istituzioni hanno trattato 86 soggetti con HeRO Graft. Ai soggetti é stato richiesto diritornare per una valutazione post-operatoria ad
intervalli i tre mesi per un minimo di 12 mesi. | risultati di endpoint e delle prestazioni sono riassunti nella Tabella 1.

I risultati dello studio mostrano che il tasso della batteriemia correlata alla procedura/al dispositivo associata a HeRO Graft é statisticamente
inferiore rispetto a quello riportato in letteratura per i cateteri tunnellizzati e comparabile a quello riportato in letteratura per gli innesti in ePTFE
convenzionali. La pervieta di HeRO e I'adeguatezza della dialisi sono significativamente migliorati rispetto alla letteratura dei cateteri e comparabili
alle letteratura degliinnesti.

HeRO Graft ha un profilo di sicurezza associato che & comparabile agli innesti e ai cateteri esistenti usati per emodialisi. In questo studio, non é stato
osservato nessun nuovo problema di sicurezza e di efficacia per un dispositivo di accesso vascolare a lungo termine. Non si sono verificati eventi
imprevisti. Eventi avversi gravi correlati a HeRO Graft e/o alla procedura sono riepilogati per tipo nella Tabella 2.

Gli eventi avversi correlati al dispositivo si sono verificati con una frequenza paragonabile sia alla letteratura con catetere sia con innesto, ad
eccezione del sanguinamento* . Dei sei (6) eventi di sanguinamento dello studio di pervieta, due (2) sono stati indirettamente correlati alla
procedura di impianto di HeRO Graft; nel primo pauente la coagulopatia @ stata causata da altre condizioni e il sanguinamento era previsto e nel
secondo paziente & stato ¢ unerrore di i ione dell'eparina. Tre (3) eventi di sanguinamento sono stati attribuiti direttamente ad
un componente di uscita venosa HeRO Graft 22 F di generazione precedente, i quali hanno richiesto un intaglio venoso della giugulare interna. Il sesto
evento di sanguinamento & stato correlato a una procedura di espianto di HeRO Graft. Si & verificato un (1) decesso correlato al dispositivo nello studio
dipervieta, dovuto a complicanze della setticemia correlate al dispositivo, una nota complicanza dell'accesso vascolare riportata in letteratura®®.

TABELLA 1: Dati finali di endpoint finale e di prestazione di HeRO Graft dalle sperimentazioni cliniche pivotali
multicentriche negli Stati Uniti

Studio di batteriemia Studio di pervieta L dei | 1 P Linee guida KDOQI
" " cateteri innestiin ePTF’E o gy
(N=36) (N=50) dell’emodialisi
0,70/1000 giorni 0,13/1000 giorni
Tasso della batteriemia correlata alla (1,45 Limite (0,39 Limite o " S
procedura/dispositivo/1000 giorni di confidenza superiore | di confidenza superiore 23/1000 0.11/1000 Nonapplicabile
[UCB])
Pervieta primariaa o ; .
6mesi% (n/N) 47,2(17/36) 48,0(24/50) 50% 58%’ Non applicabile
Pervieta primaria assistitaa 5 " o
6 mesi%(n/N) 94,4 (34/36) 88,0 (44/50) 92%' 68%’ Non applicabile
Pervietasecondariaa N ; .
6mesi% (n/N) 77,8(28/36) 78,0 (39/50) 55%° 76%’ Non applicabile
Pervieta primariaa o 7 icabi
12 mesi% (n/N) 33,3(12/36) 36,0 (18/50) 36% 42% Non applicabile
Pervieta primaria assistitaa . , o
12 mesi% (n/N) 88,9 (32/36) 84,0 (42/50) Nonriportata 52% Non applicabile
Pervieta ia a 12 mesi % (n/N) 77,8 (28/36) 70,0 (35/50) 37%° 65%’ Non applicabile
1,7£0,3(N=25) 1,6+0,3 (N=33) 1463 1697 -
::ﬁg:.’ai;em Ke/v 12,241 109,231 1,29-1,46 1,37-1,62 Obiettivo 1,4
" 743+3,8(N=24) 72,8+6,0 (N=21) ietti
[Min, M: 70% 737
[Min,Max URR 165,3.83,0] 61,0.83,8] 65-70° 70-73 Obiettivo 70
|. La batteriemia correlata alla procedura é stata definita come qualsiasi hanenemla sw\uppaiasl nel precedente (amere da dialisi tunnellizzato del soggetto (derivata da una (ulmva
contemporanea all'impianto di HeRO Graft), qualsiasi batteriemia che p inaltre parti del corpo del soggetto, d

pill sus(emhlle alla battenem\a ne\ penodo perioperatorio o laddove non vi siano altre fonti di battenemm identificate oltre a quella della procedura m impianto. La batteriemia é stata
] dononeé possibile identificare nessuna altra origine per I'infezione.

TABELLA 2: Eventi avversi finali gravi correlati al dispositivo e/o alla procedura di impianto di HeRO Graft
per tipo, dalle sperimentazioni cliniche multicentriche negli Stati Uniti

Studio di batteriemia Studio di pervieta
eRO Graft HeRO Graft T f . . 3
N.eventi'/N. sogge(tl"(%)"' N. eventi/N. soggetti (%) L inePTFE
=38 (N=52)
Sanguinamento, emorragia o 22(53%) 6/6(11,5%) T9/4209 (19%) 76/1587 (4,8%)
ematoma per catetere
- " 30/432(6,9%) 30/432(6,9%)
Aritmia cardiaca 1/1(2,6%) 0/0(0,0%) dei soggetti ESRD deisoqqetti ESRD
Morte 0/0(0,0%) 11(1,9%) 21%" (249/1200) 18,6%" (327/1754)
Edema 5/86(5,8%)
(incluso rigonfiamento) e 00 0.0%) per catetere 32222 14.4%)

) 28/686 (4,1%) 28/686 (4,1%)
Embolia polmonare 11(2,6%) 1/1(1,9%) dei soggetti ESRD dei soggettiESRD
Infezione - "
(non-batteriemia) 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) 1,6/1000 giorni 9,8%" (260/2663)

0,08-0,088/per anno 0,08-0,088/per anno
Ictus 0/0(00%) % nei soggetti ESRD nei soggetti ESRD
Insufficienza vascolare
causata da sindrome da furto 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) Non applicabile 4711229 (3,8%)
(include ischemia)
Dolore al sito 0/0 (0,0%) 1/1(1,9%) Non riportata Non riportata
Traumaavene, arterie e nervi 0/0(0,0%) 11019%) 101/2823 (3,6%) 7193 (75%)
principali per catetere
Problemi alla ferita :
(include deiscenza della ferita) 1/1(2,6%) 0/0(0,0%) Nonriportata 3/129(2,3%)
Rottura o guasto meccanico 278/2214(12,6%) N
(guasto tecnico della protesi) 0/00.0%) 210.9%) dei soggetti Nonriportata
Altri" 1/1(2,6%) 8/5(9,6%) Non riportata Non riportata

Questa tabellainclude tuttiisoggetti di HeRO Graft, inclusii 4 che non hanno ricevutoil dispositivo.

1. Numero totale di eventi; Il. Soggetti con almeno un evento; IIl. Percentuale di soggetti con almeno un evento; IV. La letteratura riporta tutte le morti e non solo le morti correlate alla

procedura o al dispositivo; V. La letteratura degli innesti riporta tutte le infezioni, incluse batteriemia o sepsi; VI “Altri" gravi eventi correlati alla procedura e/o al dispositivo includono

coagulo atriale destro, ipotensione con febbre, tachicardia lieve e ventricolare non sostenuta, polmonite, shock cardiogeno, ipossia, iperkaliemia, ipossiemia, conta leucocitaria elevata.

In aI(um casinon & possﬂule effettuare un confronto diretto tra i dati di HeRO Graft e quelli della letteratura perché gli unici dan di Ienevalura mspumbm sono riferiti sulla base della
ES| I lle popolazioni con catetere o con innesto specifiche. Inoltre, alcuni dati della d pprop p lo per catetere

piuttosto che per soggetto, come gli eventi avversi correlati alla procedura.
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ACCESSORI DELLA PROCEDURA
In aggiunta al kit dei componenti accessori, possono essere richiesti alcuni strumenti chirurgici per accesso vascolare.
Gli strumenti chirurgici per accesso vascolare includono, tuttavia senza limitazione, i sequenti:
«Set per micropunture 5 F
«Varifili quida da 0,89 mm (0,035") di almeno 145 cm di
lunghezza
« Forbici non di precisione
« Soluzione salina eparinizzata
- Tamponi di garza sterile 4x4 T =

« Varie suture per cute e tessuto sottocutaneo ‘_—,ﬂ,‘
« Fluido di contrasto radiografico ~—-—a"

« Set di tunnellizzatori di tessuto con punte a proiettile da 6 mm das
e7mm s
« Varie pinze vascolari atraumatiche (per il componente per T
innesto arterioso) S
« Lacci pervaso standard %f

«Siringa e adattatore per siringa
« Lubrificante chirurgico sterile
« Aghi di accesso

CONSIDERAZIONI SULLA SELEZIONE DEI PAZIENTI
Le seguenti considerazioni dei pazienti devono essere valutate prima diiniziare la procedura di impianto:

1. Garantire la corretta selezione dei pazienti attraverso una mappatura dei vasi.
a) Selamappatura dei vasi indica che puo essere posizionata una fistola o un innesto vitali, considerare prima queste opzioni.
b) L'arteria bersaglio deve avere un ID di almeno 3 mm per fornire un afflusso arterioso adeguato per supportare I'innesto.
2. Verificare che la frazione di eiezione sia maggiore del 20%.
3. Verificare che la pressione sanguigna sistolica sia di almeno 100 mmHg.
4. Richiedere unemocoltura di screening per escludere una batteriemia asintomatica prima dell'impianto di HeRO Graft per qualsiasi paziente dializzato
con catetere; somministrare al paziente antibiotici in base agli esiti colturali e assicurarsi di risolvere |'infezione prima dell'impianto di HeRO Graft.
5. Eseguire un tampone del naso del paziente prima dell'impianto di HeRO Graft per la presenza potenziale di staphylococcus aureus resistente alla
meticillina; trattare di consequenza.
6. Come con gli innesti convenzionali, HeRO Graft puo occludersiin pazienti con:
«Una piccola arteria brachiale (ovvero, ID meno di 3 mm)
« Afflusso arterioso insufficiente o stenosi dell'afflusso
« Anamnesi di coaguli allaccesso per cause sconosciute
« Disturbo della coagulazione o condizione medica associata alla coagulazione (per esempio, cancro)
« Anticoagulazione insufficiente o non-compliance con i farmaci anticoagulanti
« Pressione sanguigna sistemica bassa o grave ipotensione successiva a rimozione dei liquidi dopo dialisi
«Uninnesto attorcigliato
«Incompleta rimozione di un trombo risalente a precedentiinterventi
« Stenosi interna all'innesto nel sito di punzione multipla
« Evento quale una compressione meccanica (per esempio, pinze emostatiche a molla)

Latrombosi ¢ la causa pitl comune di disfunzione dell'accesso vascolare. Le sessioni di emodialisi mancate hanno maggiore probabilita di aumentare
il numero di episodi tromboembolici negli innesti artero-venosi.”

PROCEDURA DI IMPIANTO DI HeRO GRAFT

OTTENIMENTO DELL'ACCESSO VENOSO
1. Equipaggiare una sala operatoria standard con guida fluoroscopica e ad ultrasuoni e preparare il paziente secondo le linee guida chirurgiche
standard per una procedura di accesso vascolare.

2. Pre-pianificare I'impianto chirurgico usando un marcatore chirurgico per indicare le incisioni e i percorsi di tunnellizzazione appropriati. Disegnare
il percorso di indirizzamento di HeRO Graft in una configurazione a C morbida sul braccio superiore.

3.Sesisceglie di usare un tratto di catetere tunnellizzato esistente, usare le tecniche di scambio over-the-wire standard per rimuovere il catetere.
4. Aprire il kit di componenti accessori usando una tecnica asettica e preparare i contenuti per |'uso.

Attenzione: usare un vassoio separato per la rimozione del catetere tunnellizzato esistente per coadiuvare la conservazione
sterile. Mettere in coltura eventuali cateteri rimossi al momento dell'impianto.

Attenzione: suturare il tratto chiuso dal catetere esistente al tratto di HeRO Graft.
At i coprire i ioni del catetere con telo chirurgico antimicrobico per incisioni per proteggere I'area sterile.

Attenzione: pianificare un aumento del rischio di batteriemia dopo un posizionamento di HeRO Graft ipsilaterale o con cateteri
ponte femorali e trattare a scopo profilattico con antibiotici sapendo che i pazienti presentano un maggiore rischio
diinfezione.

Attenzione: applicare un unguento antibiotico al sito di uscita del catetere ponte.

5. Trattare a scopo profilattico il paziente nel periodo peri-operatorio, con antibiotici in base all'anamnesi di batteriemia del paziente.

6. Usando una guida ad ultrasuoni, ottenere l'accesso percutaneo al sistema venoso usando un set per micropunture 5 F e la tecnica Seldinger standard.

Attenzione: I'uso di HeRO Graft & stato clinicamente studiato utilizzando la vena giugulare interna. L'accesso venoso centrale
attraverso qualsiasi altravena, per esempio la vena succlavia, NON é stato studiato e puo aumentare il rischio di eventi
avversi non rlsconhatl nella sperimentazione clinica. Quando si usa la vena succlavia per I'accesso venoso, occorrera

derein il llo di questi pazienti mediante imaging clavicolare, per monitorare il potenziale

d| interazione della clavicola e della prima costola con il componente di uscita venosa."

7. Sotto guida fluoroscopica, far avanzare un filo uida da 0,89 mm (0,035”) lungo almeno 145 cm fino alla vena cava inferiore.

At i eil i delfilo durante tutto I'impianto del componente di uscita venosa.

8.Sessi eseque una venografia per diagnosticare I'anatomia venosa, selezionare una guaina dell'introduttore dimensionata in modo appropriato.
9. Creare una piccola incisione al sito di uscita del filo guida per coadiuvare il posizionamento della guaina dell'introduttore.

IMPIANTO DEL COMPONENTE DI USCITA VENOSA
1. Peri pazienti sottoposti ad anestesia generale, prendere in considerazione la posizione di Trendelenburg. In aggiunta, il personale dell'anestesia
dovrebbe forzare una respirazione a pressione positiva per ridurre il potenziale di embolia gassosa durante I'impianto.

NOTA: per i pazientiin sedazione cosciente, usare la manovra di Valsalva per ridurre il potenziale di embolia gassosa.

2.Inbase all'anatomia venosa, determinare se & richiesta la dilatazione seriale. Se cosi, usare i dilatatori 12 F e 16 F dal kit di componenti accessori
come richiesto per |a pre-dilatazione del tratto venoso, prima dell'inserzione dellintroduttore 20 F.

NOTA: puo anche essere necessaria un'angioplastica con palloncino in presenza di stenosi grave.
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NOTA: non piegare la guaina dell'introduttore o il dilatatore e non utilizzarli per bypassare la stenosi.

3. Inserire I'introduttore 20 F corto dal kit di componenti accessori sul filo guida. L'introduttore 20 F lungo puo essere usato se necessario per
accessiatipici.

NOTA: 'uso dell'introduttore pili corto puo prevenire 'attorcigliamento in quanto questo non puo essere fatto avanzare molto allinterno del vaso.

4. Avanzare il dilatatore e la guaina insieme sul filo guida nel vasi usando un movimento di torsione.

NOTA: non spingere la guaina/il dilatatore troppo in fondo. Le linguette devono estendersi ben al di fuori del corpo.

5.Usando una tecnica asettica, aprire il componente di uscita venosa.

6. Lavare il componente di uscita venosa con soluzione salina eparinizzata.

7. Applicare un lubrificante chirurgico sterile al mandrino di erogazione 10 F e farlo avanzare attraverso I'estremita Luer in silicone del componente
diuscitavenosa.

8. Attaccare I'adattatore a Y sull'estremita Luer del mandrino di erogazione 10 F e serrare il rubinetto, se necessario.
P\ e

9. Accertarsi che la valvola sul rubinetto sia in posizione aperta e lavare con soluzione salina eparinizzata, quindi chiudere la valvola.

10. Per facilitare I'inserimento nella guaina, applicare del lubrificante chirurgico sterile sulla superficie esterna del componente di uscita venosa.

11. Mentre si stabilizza il filo guida e la guaina 20 F, iniziare la rimozione del dilatatore dalla guaina. Appena la punta del dilatatore & uscita dalla
quaina, inserire immediatamente il tappo emostatico afferrando I'impugnatura tra il pollice e I'indice. Inserire saldamente il tappo emostatico
nella guaina lungo il filo guida. Accertarsi che entrambi gli anelli di tenuta del tappo siano completamente alloggiati nella guaina. Rimuovere
completamenteil dilatatore sul filo uida.

)

12. Inserire il componente di uscita venosa ed il gruppo del mandrino di erogazione sul filo quida e far avanzare fino alla guaina 20 F.
13. Scambiare velocemente il tappo emostatico con il componente di uscita venosa.
Attenzi NON la punta del drino di erogazione nell’atrio destro.

14. Sotto guida fluoroscopica, far avanzare il componente di uscita venosa verso la vena cava superiore usando un movimento di torsione.
Mantenendo il mandrino di erogazione fisso, continuare a far avanzare il componente di uscita venosa fino all'atrio destro intermedio-
superiore.

NOTA: se si percepisce resistenza, individuarne la causa prima di continuare a far avanzare il componente di uscita venosa. Mantenere la guaina

diritta per evitare il suo attorcigliamento. Se la guaina é piegata, rimuoverla e sostituirla con una nuova guaina 20 .

15. Conf I'adeguato posizi della punta del componente di uscita venosa nell'atrio destro intermedio-superiore.

g p

16. Spingere gentilmente verso |'alto staccando via al contempo la guaina 20 F. Non staccare la guaina vicino al sito di incisione; staccare la guaina
solo quando esce dal sito diincisione. Verificare che la guaina sia stata completamente rimossa e che la punta del componente di uscita venosa
sia nella posizione corretta mediante fluoroscopia.

17. Rimuovere il filo quida e chiudere la valvola emostatica sull'adattatore a Y.

18. Iniziare il ritiro del mandrino di erogazione 10 F mantenendo al contempo la posizione del componente di uscita venosa. Prima di completare
larimozione del mandrino di erogazione dal Luer, pinzare il componente di uscita venosa in corrispondenza del sito diincisione.

NOTA: fare attenzione a non pinzare eccessivamente (vale a dire, non andare oltre la tacchetta di bloccaggio presente sull'impugnatura della pinza).

Attenzione: per evitare di danneggiare il componente di uscita venosa, utilizzare solo la pinza atraumatica fornita nel kit dei
componenti accessori.

19. Staccare I'adattatore a Y dal mandrino di erogazione. Aprire il rubinetto e attaccare I'adattatore a Y al Luer in silicone sul componente di
uscita venosa.

20. Attaccare una siringa al rubinetto e aprire il componente di uscita venosa. Aspirare e chiudere il rubinetto. Pinzare nuovamente il
componente di uscita venosa e rimuovere la siringa.

21. Attaccare unassiringa con soluzione salina eparinizzata. Aprire il rubinetto, imuovere la pinza e lavare il componente di uscita venosa. Pinzare
nuovamente il componente di uscita venosa in corrispondenza del sito diincisione e chiudere il rubinetto.

22.Riportare il paziente nella posizione supina standard.
23. Effettuare I'incisione del sito del connettore in corrispondenza del solco deltopettorale (DPG).

24.Mantenendo il componente di uscita venosa lontano dai siti di incisione, usare forbici non di precisione per effettuare un taglio diritto e
rimuovere I'estremita Luer in silicone. Eliminare la porzione non utilizzata.
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At i evitare disp la punta del comp diuscitavenosa durante la manipolazione.

Attenzione: I'estremita tagliata del componente di uscita venosa potrebbe avere spigoli vivi. Evitare il contatto con i guanti per
prevenire forature.

25. Usando un tunnellizzatore standard Bard® Kelly-Wick con punta a proiettile da 6 mm, tunnellizzare dal DPG al sito di incisione venoso.
26. Inserire la punta a proiettile da 6 mm nell'estremita del componente di uscita venosa, spingere attraverso il tunnel fino al DPG e rimuovere
lapuntaa proiettile.
Attenzione: NON piegare il componente di uscita venosa formando un diametro di NON oltre 2,5 cm in qualsiasi punto della sua
lungh per evitare attorcigli i

NOTA: in alternativa € possibile utilizzare un tunnellizzatore GORE® o un tunnellizzatore Bard bidirezionale. Consultare le istruzioni per I'uso per
I'utilizzo corretto.

IMPIANTO DEL COMPONENTE PER INNESTO ARTERIOSO

1. Aprire il componente per innesto arterioso usando una tecnica asettica.

2. Effettuare un‘incisione in corrispondenza del sito di anastomosi arteriosa selezionato. Usando un laccio per vaso standard, esporre |'arteria e

verificare che I'lD sia di dimensione maggiore di 3 mm. Verificare la pervieta mediante Doppler o sensazione al tatto.

Attenzione: I'uso di HeRO Graft é stato clinicamente studiato utilizzando I'arteria brachiale. L'impianto arterioso del dispositivo
in altre arterie NON é stato studiato e puo aumentare il rischio di eventi avversi non riscontrati nella sperimentazione
clinica. Tuttavia, I'identificazione di un’arteria alternativa con un 1D di 3 mm o maggiore puo avere come risultato un
flusso sanguigno migliorato rispetto ad un’arteria brachiale con un ID inferiore a 3 mm.

3. Usando un tunnellizzatore standard Kelly-Wick con una punta a proiettile da 7 mm, seguire il percorso di instradamento dell'innesto a C morbida
precedentemente disegnato per creare un tunnel sottocutaneo, dall'incisione dell'arteria al sito di incisione del connettore, in corrispondenza del
DPG. L'instradamento dell'innesto variera in base alla specifica anatomia del paziente.

4. Rimuovere la punta a proiettile da 7 mm dal tunnellizzatore Kelly-Wick e attaccare nuovamente la punta a proiettile da 6 mm.

5. Attaccare il connettore del componente per innesto arterioso sulla punta a proiettile da 6 mm e fissare un collegamento aderente con suture.

6.Spingere delicatamente il componente per innesto arterioso attraverso il tunnel al sito di incisione arterioso. Usare le marcature sul
componente per innesto arterioso per verificare che non sia stato attorcigliato.

7. Lasciare approssimati 8cmdel comp perinnesto arterioso esposti in corrispondenza del sito diincisione del DPG per facilitare
il collegamento del componente per innesto arterioso al componente di uscita venosa.

8.Tagliare il componente per innesto arterioso dal tunnellizzatore e usare una pinza vascolare standard per occludere il componente per
innesto arterioso in corrispondenza del sito di i

COLLEGAMENTO DELL'HeRO GRAFT
1. Posizionare un tampone di garza sterile 4x4 tra il componente di uscita venosa el sito diincisione del DPG, per evitare che i detriti contaminino
I'incisione.

2.Determinare la lunghezzarichiesta del componente di uscita venosa per realizzare il collegamento al componente per innesto arterioso in
corrispondenza della posizione del DPG finale. Effettuare un taglio diritto usando forbici non di precisione.
Attenzi NON testare I'adat del comp di uscita venosa sul connettore in quanto é stato progettato per non essere
separato una volta collegato.
3.Mantenere il componente di uscita venosa a 2 cm dall’estremita del taglio e farlo avanzare su entrambe le nervature e fino alla spalla
del connettore.

32



ITALIAN / ITALIANO

Attenzione: il componente di uscita venosa di HeRO Graft & stato progettato per peg be le nervature del
connettore in modo tale che le parti non si separino. Se & iala i deve essere reali: un nuovo
taglio diritto al componente di uscita venosa vicino al connettore. Blsogna prestare speciale attenzione durante il
ritaglio e la rimozione della parte del componente di uscita venosa in eccesso dal connettore. Pulire il connettore da
eventuale materiali o residui. Se si verifica un danno al connettore durante la separazione, deve essere utilizzato un
nuovo componente per innesto arterioso. Ricontrollare il posizi della punta radiopaca tramite fluoroscopia
dopo avere apportato le modifiche.

Attenzione: NON afferrare, staccare, o danneggiare in altro modo le nervature del mmponentepermnexto artermso, in quanto
questo puo avere unimpatto negativo sull’integrita dell’innesto. D teil del dispositivo @éimportante
afferrareil manicotto insilicone del componente perinnesto arterioso ed evitare il contatto con lanervatura. Accertarsi
che lanervatura non sia schiacciata o danneggiata.

Attenzione: se durante I'impianto si notano dannialla nervatura, deve essere usatounn

peril terioso.

Attenzione: una nervatura schiacciata o danneggiata puo portare alla distruzione del flusso all’interno di HeRO Graft, e puo

contribuire all'occlusione prematura e/o a occlusione ripetuta del dispositivo.

4. Verificare che il componente di uscita venosa sia completamente avanzato sul connettore e a livello della spalla del connettore.

5.Dopo avere esequito il collegamento, controllare che la punta radiopaca sia posizionata nella meta superiore dell’atrio destro mediante
fluoroscopia.

6. Posizionare attentamente il connettore nel tessuto molle in corrispondenza del DPG. Riposizionare il componente per innesto arterioso
dall’estremita arteriosa e rimuovere il materiale in eccesso.

7.Rimuovere le pinze in corrispondenza del componente di uscita venosa e dei siti di anastomosi arteriosa per far retrosanguinare I'intero
HeRO Graft.

8.Pinzare nuovamente il componente per innesto arterioso evitando la nervatura.

9. Attaccare una siringa con soluzione salina eparinizzata al componente per innesto arterioso usando un adattatore per siringa. Rimuovere
la pinza e lavare I'intero HeRO Graft. Verificare che non vi siano fuoriuscite in corrispondenza dei siti di collegamento e pinzare nuovamente il
componente per innesto arterioso.

Attenzione: se si osservano fuoriuscite, controllare il corretto collegamento del componente per innesto arterioso al componente

diuscitavenosa.

COMPONENTE PER INNESTO ARTERIOSO E COLLEGAMENTO ALL'ARTERIA
1.Tagliare il componente per innesto arterioso in lunghezza, evitando di applicare una tensione eccessiva o di tagliare materiale in eccesso.

Verificare che non vi siano i, attorcigli i, 0 pieghe nel comp perinnesto arterioso.

2. Esequire I'anastomosi arteriosa usando tecniche chirurgiche standard.
Attenzione: usare un ago rastremato di piccolo diametro con bordo non tagliente per ridurre I'incidenza di sanguinamento dal
foro di sutura.
3.Rimuovere la pinza, controllare la pervieta del dispositivo usando la tecnica Doppler standard. Verificare che non vi siano fuoriuscite in
corrispondenza deisiti di coll del comp di uscita venosa e del componente per innesto arterioso usando 'angiografia.

4. Verificare palpitazioni e soffi.
5. Valutare la presenza di sindrome da furto durante la procedura di impianto con Doppler delle arterie radiale e ulnare. Se i verifica la sindrome da
furto, considerare interventi chirurgici quali:
«Procedura DRIL (Distal Revascularization-Interval Ligation, Rivascolarizzazione distale con intervallo di legatura)
«Banding, sebbene possa ridurre il flusso nell'HeRO Graft
« Prossimalizzazione dell'afflusso
NOTA: il banding pud ridurre il flusso nell'HeRO Graft

6. Chiudere tutti e tre i siti di incisione.

INFORMAZIONI POST IMPIANTO

1. Completare il modulo per fax per la notifica dell'impianto nella busta delle informazioni al paziente e inviare via fax il modulo completato al centro
didialisi del paziente.

2. L'operatore sanitario deve fornire al paziente gli elementi rimanenti nella busta delle informazioni al paziente.

3. L'operatore sanitario & responsabile diistruire il paziente sulle adeguate cure post-operatorie.

CANNULAZIONE DELL'ACCESSO VASCOLARE

Sequire le linee guida KDOQI per la valutazione, preparazione e cannulazione dell'innesto.

« |l componente per innesto arterioso richiede 2-4 settimane per incorporarsi prima della cannulazione.

« IIrigonfiamento deve abbassarsi abbastanza da permettere la palpazione dell'intero componente per innesto arterioso.

- E necessaria la rotazione dei siti di cannulazione per evitare la formazione di pseudoaneurisma.

« Perla cannulazione puo essere usato un laccio emostatico leggero, in quanto le palpitazioni e i soffi possono essere pili dolci rispetto ad un innesto

in ePTFE, grazie all'eliminazione dell'anastomosi venosa.

Successivamente alla dialisi e dopo la rimozione dell’ago, premere leggermente con le dita sul sito di punzione fino a ottenere emostasi. Per diminuire

il rischio di una occlusione, non usare pinze o cinturini meccanici.

Attenzione: NON cannulare HeRO Graft entro 8 cm (3”) dalla incisione del DPG per evitare danni alla sezione con la nervatura del
componente per innesto arterioso.

Attenzi NONc lare il comp

Attenzi ri il cat ponte il prima possibile una volta che HeRO Graft & pronto per essere cannulato, per ridurre il
rischio diinfezione correlata al catetere ponte.

Attenzione: tuttii cateteri ponte devono essere sottoposti a coltura all’espianto. Nel caso in cui le colture delle punte dei cateteri
siano positive, trattare il paziente con gli antibiotici appropriati per diminuire il rischio che HeRO Graft venga
infettato.

diuscitavenosa.

Perinformazioni aggiuntive fare riferimento alla Guida alla cannulazione e alle cure di HeRO Graft o consultarle online su www.merit.com/hero.

TROMBECTOMIA PERCUTANEA

HeRO Graft richiedera manutenzione equivalente agli innesti in ePTFE convenzionali. HeRO Graft pud essere lungo fino a 90 cm; richiedendo quindi

un dispositivo di trombectomia piti lungo per attraversare |'intera lunghezza del dispositivo.

Attenzione: NON utilizzare dispositivi per trombectomia meccanici/orientabili (per esempio, Arrow-Trerotola PTD®) nel
componente di uscita venosa e/o nel connettore poiché questi componenti potrebbero danneggiarsi internamente.

Per istruzioni o linee guida specifiche contattare il Servizio clienti al numero +1-800-356-3748 per ricevere una copia delle Linee guida di

trombectomia oppure consultare il sito www.merit.com/hero.

ESPIANTO, SOSTITUZIONE, REVISIONE O SMANTELLAMENTO DEL DISPOSITIVO

Il componente di uscita venosa di HeR0 Graft e la porzione di collegamento devono essere rimossi se il dispositivo non verra utilizzato per 'accesso
per emodialisi. Qualora HeRO Graft necessiti di essere sostituito, espiantato o revisionato, contattare il Servizio clienti al numero +1-800-356-3748
per ottenere informazioni e un Kit di restituzione del prodotto espiantato. Le istruzioni possono essere trovate anche su www.merit.com/hero.
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Informazioni sulla sicurezza riguardo all'MRI

Test non clinici hanno dimostrato che il sistema HeRO Graft & MR Conditional (a compatibilita RM condizionata). Un paziente con questo dispositivo
puo essere sottoposto a scansione in sicurezza in un sistema MR se vengono soddisfatte le seguenti condizioni:

« Campo magnetico staticosolodi1,5e 3,0 tesla
« Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 4.000 Gauss/cm (30 T/m) o inferiore
« Massima del sistema MR riportata, rateo di assorbimento specifico (SAR) medio a corpo intero di <2 W/kg (modalita di funzionamento normale)

Nelle condizioni di scansione definite sopra, si prevede che il il sistema HeRO Graft produca un aumento massimo della temperatura di 4,8° C dopo
15 minuti di scansione continua.

Intest non clinici, I'artefatto di immagine provocato dal dispositivo si estende di circa 10 mm dal sistema HeRO Graft quando sottoposto a scansione
con una sequenza diimpulsi gradient echo in un sistema MRI da 3 tesla. L'artefatto oscura il lume del dispositivo.

DICHIARAZIONE DI ESCLUSIONE DELLA GARANZIA

SEBBENE QUESTO PRODOTTO SIA STATO FABBRICATO IN CONDIZIONI ATTENTAMENTE CONTROLLATE CON TUTTA LA RAGIONEVOLE ATTENZIONE,
MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. NON HA CONTROLLO SULLE CONDIZIONI ALLE QUALI QUESTO PRODOTTO E UTILIZZATO. MERIT MEDICAL
SYSTEMS, INC. PERTANTO, NON RICONOSCE ALCUNA GARANZIA, SIA ESPLICITA CHE IMPLICITA, RIGUARDO AL PRODOTTO INCLUSA, TUTTAVIA
SENZA LIMITAZIONE, QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UN FINE PARTICOLARE CHE DERIVINO DA
LEGGE PARLAMENTARE, DIRITTO COMUNE, LEGGI DOGANALI O ALTRIMENTI. LE DESCRIZIONI O LE SPECIFICHE NEL MATERIALE CARTACEO
DI MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC., INCLUSA QUESTA PUBBLICAZIONE, HANNO IL SOLO SCOPO DI DESCRIVERE IL PRODOTTO AL MOMENTO
DELLA FABBRICAZIONE E NON COSTITUISCONO ALCUNA GARANZIA ESPRESSA. MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. NON SARA RESPONSABILE PER
QUALSIASI PERSONA O ENTITA PER QUALSIASI SPESA MEDICA 0 QUALUNQUE DANNO DIRETTO, ACCIDENTALE 0 CONSEQUENZIALE BASATO
SU QUALUNQUE UTILIZZO, DIFETTO, GUASTO O MALFUNZIONAMENTO DEL PRODOTTO, SIA LA RIVENDICAZIONE PER TALI DANNI BASATA
SU GARANZIA, CONTRATTO, REATO O ALTRIMENTI. NESSUNA PERSONA HA ALCUNA AUTORITA A LEGARE MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. A
QUALSIASI RAPPRESENTAZIONE, CONDIZIONE, GARANZIA O RESPONSABILITA PER QUANTO RIGUARDA IL PRODOTTO.

LE ESCLUSIONI E LE LIMITAZIONI DI CUI SOPRA NON SONO DESTINATE A, E NON DEVONO ESSERE INTESE IN MODO DA CONTRAVVENIRE
ALLE DISPOSIZIONI OBBLIGATORIE DELLA LEGGE APPLICABILE. SE QUALSIASI PARTE O TERMINE DI QUESTA ESCLUSIONE DI GARANZIA E
CONSIDERATA ILLEGALE, INAPPLICABILE O IN CONFLITTO CON LA LEGGE APPLICABILE DA PARTE DI UN TRIBUNALE DELLA GIURISDIZIONE
COMPETENTE, LA VALIDITA DELLE PARTI RESTANTI DI QUESTA ESCLUSIONE DI GARANZIA NON SARA INTERESSATA, E TUTTI I DIRITTI E
GLI 0BBLIGHI DEVONO ESSERE INTESI E APPLICATI COME SE LA PRESENTE GARANZIA NON CONTENGA LA PARTICOLARE PARTE 0 TERMINE
RITENUTI ESSERE INVALIDI E LA PARTE O TERMINE INVALIDO DEVE ESSERE SOSTITUITO DA UNA PARTE O TERMINE VALIDO CHE RIFLETTA
AL MEGLIO IL LEGITTIMO INTERESSE DI MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. NELLA LIMITAZIONE DELLA SUA RESPONSABILITA 0 GARANZIA.

Nel caso in cui una tale limitazione sia ritenuta non valida o applicabile per qualsiasi ragione: (i) qualsiasi azione per violazione della garanzia deve
essere iniziata entro un anno da quando tale rivendicazione o causa di azione @ maturata e (ii) il ricorso per tale violazione & limitato alla sostituzione
del prodotto. Prezzi, specifiche e disponibilita sono soggetti a modifiche senza preavviso.

SUPPORTO TECNICO
Per ottenere ulteriori informazioni riguardo HeRO Graft, incluse domande sulle procedure di controllo delle infezioni, contattare il reparto di servizio
clienti presso:

Merit Medical Systems, Inc. Rappresentante autorizzato:
1600 West Merit Parkway Merit Medical Ireland Ltd

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

U.S.A. Servizio clienti +1-800-356-3748 Servizio clienti CE +3143 358822222
www.merit.com/hero www.merit.com/hero
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INSTRUCCIONES DE USO

B( Only Lalegislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta de este dispositivo a través de un médico o por orden de este.
La colocacién, manipulacion, eliminacién de coagulos, revision o extraccion del dispositivo deben ser realizadas tinicamente por proveedores de
atencion médica calificados.

Lea atentamente todas las instrucciones antes de utilizar el producto.

Tome las precauciones universales al momento de insertar, mantener o extraer el dispositivo.

CONDICIONES DE ESTERILIDAD (OE), PARA UN SOLO USO UNICAMENTE

Cada componente de HeRO® Graft se proporciona en un envase de doble barrera estéril y esté esterilizado con dxido de etileno (OF).
ALMACENAMIENTO

Para unamaxima proteccién, almacene los componentes de HeRO Graft en sus envases originales cerrados a temperatura ambiente. Mantenga el producto
enunlugarsecoyalejado de laluz solar directa. Cada componente debe utilizarse antes de la fecha de vencimiento impresa en las etiquetas individuales.

& Precaucién: consultar los documentos adjuntos. Compatibilidad condicionada para RM

Fecha de caducidad No pirégeno

® Para un solo uso No volver a esterilizar

[STERILE[EO]  Esterilizado con dxido de etileno

Fabricante

Nimero de catélogo ? Mantener en un lugar seco
| )
. b 7 Mantener en un lugar alejado de la
Cédigo de lote AN
9 0 AN luz solar
Representante autorizado en la R P
X No utilizar si el envase esté dafado
Comunidad Europea

Para obtener una copia electrénica,
escanee el cédigo QR o visite la pagina

www.merit.com/ifu e introduzca el
No estd fabricado con latex de goma natural [E niimero de ID de las Instrucciones
de uso (IFU). Para obtener una copia

impresa, llame al Servicio de atencién al
cliente en los Estados Unidos o la UE.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

HeRO (Hemodialysis Reliable Outflow - hemodidlisis con flujo de salida confiable) Graft es una solucion de acceso a largo plazo para pacientes con
acceso dificultoso y dependencia al catéter. HeRO Graft es un implante quirtirgico completamente subcutaneo. Proporciona acceso venoso arterial
(AV, por sus siglas en inglés) al sistema venoso central con flujo de salida continuo. HeRO Graft atraviesa la estenosis venosa central y permite el
acceso para hemodidlisis a largo plazo.

HeRO Graft consta de dos componentes principales:

« Componente de flujo venoso de salida exclusivo
«Componente de injerto arterial de PTFE-e exclusivo

El componente de flujo venoso de salida tiene un didmetro interior (DI) de 5 mm, un didmetro externo (DE) de 19 F y una longitud de 40 cm.
Estd compuesto por una silicona radiopaca con refuerzo trenzado de nitinol (resistente a torceduras y aplastamientos) y por una banda marcadora
radiopaca ubicada en la punta.

Componente de flujo venoso de salida Componente de flujo de salida
DideSmm recubierto con silicona de 40 cm
DEde19F

Banda marcadora
Refuerzo trenzado de radiopaca
nitinol resistente a

torcedurasy aplastamientos

El tomponente dei |n]erto artenal t|ene6mm deDI,7,4mm de DEy unalongitud de 53 cm, incluido el conector (titanio). Esta compuesto por uninjerto
para hemodidlisi pandido (PTFE-e) con un vastago de politetrafluoroetileno (PTFE) que brinda resistencia a torceduras en la
region cercana al conecmr El conector tiene un DI pequefio (6 mm a 5 mm) y une el componente de injerto arterial con el componente de flujo
venoso de salida. El componente de injerto arterial es canulado mediante una técnica estandar conforme a las pautas KDOQI.

Injerto vascular para
hemodidlisis de PTFE-e
53cm

Dide6mm
DEde 7,4 mm

Conector de titanio | Vastagos de PTFE

Componente de injerto arterial

El kit de componentes accesorios cuenta con instrumentos y accesorios que pueden resultar dtiles para la colocacion de HeRO Graft.

Segin la clasificacion de la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés), el nombre de HeRO Graft es prétesis de
injerto vascular.

USO PREVISTO
HeRO Graft estd disefiado para utilizarse en el mantenimiento del acceso vascular alargo plazo en pacientes en hemodialisis crénica que han agotado
los sitios de acceso venoso periférico adecuados para fistulas o injertos.
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INDICACIONES DE USO
HeRO Graft estd indicado para pacientes en hemodidlisis con enfermedad renal en etapa terminal que han agotado todas las demds opciones de
acceso. Estos pacientes con dependencia al catéter se identifican facilmente a través de las pautas KDOQI' como pacientes que:

« tienen o estén por desarrollar dependencia al catéter (es decir, aquellos que han agotado todas las demds opciones de acceso, tales como
fistulas e injertos arteriovenosos).

« no son candidatos para tener fistulas niinjertos en las extremidades superiores debido al flujo venoso de salida deficiente, segtin lo
determinado por antecedentes de fracasos del acceso previos o venografia.

- fracasan con fistulas o injertos debido al flujo venoso de salida deficiente, segiin lo determinado por el fracaso del acceso o la venografia (p. ej.,
rescate de la fistula/del injerto).

« les quedan sitios de acceso venoso deficiente para crear una fistula o un injerto, segiin lo determinado por el ultrasonido o la venografia.

« tienen el sistema venoso central comprometido o estenosis venosa central (CVS, por sus siglas en inglés), segtin lo determinado por
antecedentes de fracasos del acceso previos, CVS sintomatica (es decir, hinchazon del brazo, del cuello o de la cara) o venografia.

« tienen un aclaramiento de didlisis inadecuado (es decir, Kt/V bajo) a través de los catéteres. Las pautas KDOQI recomiendan un Kt/V minimo de 1,4.2

CONTRAINDICACIONES
Elimplante de HeRO Graft esta contraindicado en los siguientes casos:

el didmetro interior (DI) de la arteria braquial u objetivo es menor que 3 mm.

lavena yugularinterna (JV, por sus siglas en inglés) o la vasculatura objetivo no pueden dilatarse para colocar el componente de
flujo venoso desalida de HeRO Graft de 19 F.

existe una enfermedad arterial oclusiva significativa que impediria la colocacion segura de un acceso para hemodialisis en las
extremidades superiores.

existe una alergia conocida o presunta a los materiales del dispositivo (es decir, PTFE-e, silicona, aleaciones de titanio, niquel).
« elpaciente tiene una infeccion topica o asociada con el sitio de implante.

« el paciente tiene una infeccion sistémica, bacteriemia o septicemi op

PR

ADVERTENCIAS GENERALES

- DECLARACION DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION
Para usar en un solo paciente. No volver a utilizar, procesar ni esterilizar. De ser asi, podria verse comprometida laintegridad
estructural del dispositivo o podria ocurrir una falla que, a su vez, podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
Volver a utilizar, procesar o esterilizar el dispositivo también podria producir riesgos de contamlna(lon del dlsposmvn y ocaswnar
infeccion o infecciones :ruzadas enel pa:lente, incluidas, entre otras poslhlhdades, la de enfer de
un paciente aotro. Lac ion del dispositivo puede causar lesi dades o lamuerte del paciente.

« Eluso de HeRO Graft se estudid (Iinicamente en lavenayugularinterna (JV, por sus siglas en inglés). NO se ha estudiado el
implante del dispositivo en otra vasculaturay ello puede aumentar el riesgo de que se produzcan sucesos adversos no detectados
en el ensayo clinico.

« NO utilice el producto si el envase esta daiiado o abierto, o después de la fecha de vencimiento, ya que la esterilidad podria verse
afectada.

PRECAUCIONES GENERALES

« La colocacion, manipulacion, canulacion, eliminacion de coagulos, revision o extraccion del dispositivo deben ser realizadas
unicamente por profesionales de atencion médica calificados.

- HeRO Graft esté previsto para ser utilizado por médicos capacitados y experi dos eninter ionesy técnicas
endovascularesy quirirgicas.

« Tome las precauciones universales al deimpl canular, o extraer el dispositivo.

« NO coloque el HeRO Graft en el mismo vaso sanguineo que el cable de un catéter, desfibrilador o marcapasos.

« Para evitar lesiones en los vasos sanguineos, debe realizarse una fluoroscopia al momento de insertar el HeRO Graft en el sistema
venoso central.

« Supervise al paciente durante todo el procedimiento para detectar signos de arritmia. Para minimizar el riesgo de arritmia, NO
coloque la punta del alambre guia en el ventriculo derecho.

« Tenga cuidado al momento de colocar o retirar el componente de flujo venoso de salida, ya que puede producirse un contacto con el
implante debido a los posibles daiios del componente de flujo venoso de salida o a las posibles lesiones en los vasos sanguineos.

« Cuando conecte el componente de flujo venoso de salida al componente de injerto arterial, verifique que el componente de flujo
venoso de salida esté alineado con el hombro del conector.

« NO utilice dispositivos de trombectomia mecanica/rotativa (p. ej., Arrow PTD®) enel
salida ni el conector, ya que estos componentes podrian sufrir dafios internos.

POSIBLES COMPLICACIONES
HeRO Graft es un instrumento importante para tratar a pacientes que requieren hemodidlisis; sin embargo, existen posibles complicaciones graves,
incluidas, entre otras, las siguientes:

de flujo d

Posibles complicaciones vasculares del injerto y el catéter Posibles complicaciones intraop iasy posop
« Cicatrizacion anormal/erosion de la piel « Reaccién alérgica
« Anastomosis o dehiscencia de la herida « Aneurisma
« Torcedura o compresién del dispositivo « Sangrado
« Migracion del dispositivo « Arritmia cardiaca
« Ectasia « Taponamiento cardiaco
- Edema « Muerte
« Reaccidn a objetos extraiios o rechazo de estos « Embolia
« Extravasacion del injerto « Insuficiencia cardiaca
« Infeccion « Hematoma
« Estenosis parcial u oclusion total de la protesis o vasculatura « Hemorragia
« Falla de la protesis « Hipotension/hipertension
« Pseudoaneurisma « Infarto de miocardio
« Seroma « Neumotdrax/hemotérax/hidrotérax
« Dolor en el sitio « Reacciones a la anestesia
« Sindrome de la vena cava superior « Paro respiratorio/cardiaco
« Revision/Reemplazo del injerto vascular « Septicemia
« Insuficiencia vascular debido al sindrome de robo arterial « Traumatismo en los principales nervios o vasculatura
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RESUMEN DE LA EXPERIENCIA CLINICA DE HeRO GRAFT
HeRO Graft fue evaluado en un estudio clinico prospectivo para demostrar que el dispositivo no presenta nuevos problemas de sequridad ni eficacia
cuando se utiliza segiin lo indicado en pacientes que requieren hemodidlisis a largo plazo.

HeRO Graft se estudid en dos poblaciones diferentes de pacientes. Uno fue un estudio prospectivo controlado por la literatura de indices de
bacteriemia relacionados con HeRO Graft/el procedimiento de implante en sujetos con dependencia al catéter (el “estudio de bacteriemia”)’y el otro
fue un estudio aleatorizado de la permeabilidad de HeRO Graft en sujetos elegibles para injertos en la parte superior del brazo en comparacién con
sujetos que recibian un injerto de control de PTFE-e (el “estudio de permeabilidad”).’

Catorce (14) instituciones proporcionaron tratamiento a 86 sujetos con HeRO Graft. Se requirid que los sujetos regresaran para una evaluacion
posoperatoria a intervalos de tres meses durante un periodo minimo de 12 meses. Los resultados de criterios de valoracion y desempefio se resumen
enlaTabla1.

Los resultados del estudio muestran que el indice de bacteriemia relacionada con el dispositivo/procedimiento asociado con HeRO Graft es mds bajo
en términos estadisticos que el que se informa en la literatura sobre catéteres tunelizados y es comparable al que informa la literatura sobre injertos
de PTFE-e convencionales. La permeabilidad y la adecuacion de didlisis de HeRO Graft son significativamente mejores en comparacion conlaliteratura
sobre catéteres y son comparables a la literatura sobre injertos.

HeRO Graft tiene un perfil de sequridad asociado que es comparable al injerto y a los catéteres existentes que se utilizan para hemodidlisis. En este
estudio, no se observaron nuevos problemas de seguridad ni eficacia para un dispositivo de acceso vascular a largo plazo. No se produjeron sucesos
imprevistos. Los sucesos adversos graves relacionados con el procedimiento y/o HeRO Graft, por tipo, se resumen en la Tabla 2.

Los sucesos adversos relacionados con el dispositivo se produjeron con una frecuencia comparable a la literatura sobre catéteres e injertos, salvo en el caso
desangrado.”* De los seis (6) sucesos de sangrado del estudio de permeabilidad, dos (2) ieron indirectamente relacionados con el procedimiento de
implante de HeRO Graft; en el primer paciente, la coagulopatia fue causada por otras dolencias y el sangrado no fue inesperado, y en el segundo paciente,
hubo un error en la administracion de heparina. Tres (3) sucesos de sangrado se atribuyeron directamente a un componente de flujo venoso de salida
de HeRO Graft de 22 F de una generacién anterior, que requirié la diseccion de la vena yugular interna. El sexto suceso de sangrado estuvo relacionado
con un procedimiento de extraccién de HeRO Graft. Hubo un (1) caso de muerte relacionada con el dispositivo en el estudio de | bilidad debido a
complicaciones de septicemia relacionadas con el dispositivo, una complicacion de acceso vascular conocida que se informa en la literatura.**

TABLA 1: Datos finales de criterios de valoracion y desempeiio de HeRO Graft de ensayos clinicos multicéntricos fundamentales de

los EE. UU.
Estudio d . Literaturasobre | PautasKDOQIsobre
Estud
de Henod;r aft (V=36 de HeRO Graft l'":::;r:'::h" injertos de adecuacién de
(N=50 PTFE-e hemodialisis®
Indice de bacteriemia 0,70/1.000 dias 0,13/1000 dias
rela(mnadaconel dispositivo/ (limite de confianza (limite de confianza superior 2,3/1000° 0,11/1000° No corresponde
i 1.000 dias superior [LCS] 1,45) [LCS10,39)
Permeabilidad primariaa los o ;
6meses % (n/N) 47,2(17/36) 48,0 (24/50) 509% 58%’ No corresponde
Permeabilidad primaria asistida 9 7
alos 6 meses % (n/N) 94,4 (34/36) 88,0 (44/50) 92% 68 9% No corresponde
Permeabilidad secundariaa los o f
6 meses % (n/N) 77,8 (28/36) 78,0 (39/50) 55% 76 % No corresponde
Permeabilidad primariaalos 5 ;
12 meses % (n/N) 33,3(12/36) 36,0(18/50) 36 % A% No corresponde
Permeabilidad primaria asistida . ,
alos 12 meses % (n/N). 88,9(32/36) 84,0 (42/50) No seinforma 52%’ No corresponde
Permeabilidad secundariaa los 5 N
12 meses % (n/N) 77,8(28/36) 70,0 (35/50) 37% 659 No corresponde
Adecuacién Ky | MEOSNN=2Y) 1603 =33) 120146 137167 objetivo 1,4
dedidl DE 1,2;24] [09;23]
o 5 743+3,8(N=24) 72,8+6,0(N=21) 03 737 et

[min., méx.] PRU 165.3:83,01 1610 83.8] 65-70 70-73 objetivo 70

1. La bacteriemia relacionada con el procedimiento fue definida como cualquier bacteriemia causada por un catéter de didlisis tunelizado previo del sujeto (cultivo realizado al momento
delimplante de HeRO Graft), cualquier bacteriemia que pudo haber sido causada pov una mfe((mn pveex\s(ente en otra pane del cuerpo del queto, Io que punhlememe hizo que el sujeto
seamas susceptible a la bacteriemia en el periodo ocuand tro origen dela ba q plante. La bacteriemia fue
clasificada como relacionada con el dispositivo en los casos en los que no se pudo identificar otro origen de lainfeccion.

TABLA 2: Sucesos adversos graves finales de HeR0 Graft relacionados con el dispositivo y/o el procedimiento de implante, por tipo,
de ensayos clinicos multicéntricos de EE. UU.

Estudiodeb Estudiod m
I o .
cant. de sucesgs '/ de HeRO Graft cant. de sucesos/ | . . 3 Literatura sobre injertos
cant.de sujetosw(%) U cant. de sujetos (%) Literatura sobre catéteres de PTFE-¢*
(N =38 (N=52¢
Sangrado, hemorragia o 2263%) 6/6(11,5%) T9.209019%) 76/1.587 (4,8 %)
por catéter
- " 30/432(6,9 %) 30/432(6,9 %)
Anitmia cardiaca 1102.6%) 0/0(0.0%) de sujetos con ERET de sujetos con ERET
Muerte 0/0(0,0%) 11(1,9%) 21%" (249/1200) 18,6 %" (327/1754)
Edema 5/86(5,8%)
({incluye hinchazén) 1/1(2,6%) 0/0(0,0%) por catéter 32/222 (14,4 %)

K 28/686 (4,1%) 28/686 (4,1%)
Embolia pulmonar 1/1(2,6%) 11(19%) de sujetos con ERET de sujetos con ERET
Infeccion " "

{no bacteriemia) 1/1(2,6%) 2/2(3.8%) 1,6/1000 dias 9,8%" (260/2663)
N 0,08-0,088/por afio 0,08-0,088/por afio

Accidente cerebrovascular 0/0(0,0%) 11(1,9%) en sujetos con ERET en sujetos con ERET

Insuficiencia vascular debido al

sindrome de robo arterial 11(2,6%) 2/2(3,8%) No corresponde 471229 (3,8 %)

(incluye isquemia)

Dolor en el sitio 0/0(0,0%) 11(19%) No se informa Nosseinforma

Traumatlsmfx en Iasp'nn(lpales 00000%) 1101.9%) 101/2.823 g!,ﬁ%} 7193 (15%)

venas, arterias, nervios por catéter

Problemas enla herida )

(incluye dehiscencia de la herida) 1/1(2,6%) 0/0(0,0%) Noseinforma 3/129(2,3 %)

Rotura o fallamecanica 278/2.214(12,6 %) .

(falla técnica de la prétesis) 0/000%) 210.9%) por sujeto Noseinforma

Otros" 1/1(2,6%) 8/5(9.6%) No seinforma Nosseinforma

Esta tablaincluye a todos los sujetos con HeRO Graft inscritos, incluidos los 4 que no recibieron el dispositivo.
|. Cantidad total de su(esos II Sujetos con al menos un suceso. IIl. Porcentaje de sujelns con al menos un suceso. IV. En la literatura, se informan todos los casos de muerte, no solo las

muertes i itivoo el imiento. V. Enlali breinjertos, seinforman infecci incluidas bact ia 0 septicemia. V1. “Otros”
relacionados con el dlsposmvo ylo procedimiento incluyeron formacion de ceagulos en la auricula derecha, hipotension con fiebre, taquicardia ventricular no sostenida leve, neumonia,
choque énico, hipoxia, iemia, hipoxemia y rec { ébulos blancos

En algunos casos, no puede hacerse una comparacion directa entre los datos de HeRO Graft y la literatura ya que los tnicos datos disponibles de la literatura se informan por la poblacion
general con ERET en comparacidn con poblaciones especificas con catéter o injerto. Ademds, para algunos datos de la literatura sobre catéteres, solo s apropiado informarlos por catéter
que por sujeto, como por ejemplo, los sucesos adversos relacionados con el procedimiento.
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ACCESORIOS PARA EL PROCEDIMIENTO
Ademés del kit de componentes accesorios, pueden necesitarse algunos instrumentos quirdrgicos de acceso vascular.

Entre losinstrumentos quirdrgicos de acceso vascular, se incluyen, entre otros, los siguientes:

«Juego de micropuncion de 5 F

« Varios alambres guia de 0,035 in con una longitud de al menos 145 cm

« Tijerareforzada

« Solucion salina heparinizada

« Compresas de gasa estériles de 4 x 4 - —

« Varias suturas subcutaneas para piel y tejido ‘——#
« Medio radiografico de contraste ——-_a,-

«Juego de tunelizadores de tejido con puntas roma de 6 mmy 7 mm

« Varias abrazaderas vasculares atrauméticas (para el componente =
deinjerto arterial) o

« Lazos vasculares estandares e Sy

«Jeringa y adaptador de jeringa %

« Lubricante quirdrgico estéril

«Agujas de acceso

CONSIDERACIONES PARA LA SELECCION DEL PACIENTE
Se deben evaluar las siguientes consideraciones relacionadas con el paciente antes de iniciar el procedimiento de implante:

1. Asegirese de seleccionar al paciente adecuado a través del mapeo de los vasos sanguineos.
a) Si el mapeo de los vasos sanguineos indica que pueden colocarse una fistula o un injerto viables, primero considere estas opciones.
b) La arteria objetivo debe tener un DI de al menos 3 mm para proporcionar un flujo de entrada arterial adecuado para brindar soporte al injerto.

2. Verifique que la fraccion de eyeccién sea superior al 20 %.

3. Verifique que la presion arterial sistdlica sea de al menos 100 mmHg.

4. Realice hemocultivos de deteccion para descartar la posibilidad de bacteriemia asintomatica antes del implante de HeRO Graft, si el paciente recibe
dialisis con un catéter. Proporcione al paciente un tratamiento con antibidticos segun el resultado de los cultivos y asegiirese de que la infeccion
haya desaparecido antes de realizar el procedimiento de implante de HeRO Graft.

5. Realice un hisopado nasal al paciente antes del implante de HeRO Graft para detectar la posible presencia de la bacteria Staphylococcus aureus
resistente a la meticilina. Proporcione tratamiento en consecuencia.

6. Aligual que los injertos convencionales, HeRO Graft puede ocluirse en pacientes con:

«Una arteria braquial pequefa (p. ej., con un DI menor que 3 mm).

« Flujo de entrada arterial insuficiente o estenosis de flujo de entrada.

« Antecedentes de accesos con formacién de codgulos por motivos desconocidos.

« Trastorno de coagulacion o dolencia médica asociada con la formacion de codgulos (es decir, cancer).

« Anticoagulacién insuficiente o incumplimiento de los medicamentos anticoagulantes.

« Presion arterial sistémica baja o hipotension grave después de la extraccion de fluido posterior a la didlisis.
« Elinjerto estd torcido.

« Extraccion incompleta de trombos en intervenciones previas.

« Estenosis dentro del injerto en el sitio de varias punciones.

«Un suceso, como compresion mecénica (s decir, abrazaderas hemostaticas de resorte).

La trombosis es la causa més comdn de la disfuncién de acceso vascular. Si se omiten sesiones de hemodidlisis, es mds probable que aumente la
cantidad de episodios de trombosis en injertos arteriovenosos (AVG, por sus siglas en inglés).”

PROCEDIMIENTO PARA EL IMPLANTE DE HeRO GRAFT

PARA OBTENER ACCESO VENOSO
1. Equipe un quirdfano estandar con una guia fluoroscdpica y ultrasonicay prepare al paciente de acuerdo con las pautas quirtirgicas estandares para
un procedimiento de acceso vascular.

2. Planifique previamente el implante quirtirgico usando un marcador quirdrgico para sefialar incisiones y vias de tunelizacion adecuadas. Dibuje la
via de canalizacion de HeRO Graft en una configuracion Csuave en la parte superior del brazo.

3.Si decide usar el conducto de un catéter tunelizado existente, aplique las técnicas estandares de intercambio sobre el alambre guia para retirar
el catéter.

4. Abra el kit de componentes accesorios mediante una técnica aséptica y prepare el contenido para su uso.

Precaucion: Utilice una bandeja separada para retirar el catéter lizad paraayudara las condici de
esterilidad. Realice un cultivo del catéter que retiré al momento del implante.

Precaucion: Suture el conducto del catéter existente al conducto de HeRO Graft.

Pr ion: Cubra las ex i del catéter con el recubrimiento antimicrobiano del pafio quirtirgico para proteger el area
estéril.

Precaucion: Prepare un plan para el aumento del riesgo de bacteriemia después de una colocacion homolateral de HeRO Graft o en
el caso de catéteres femorales puente y proporcione tratamiento profilactico con antibidticos teniendo en cuenta que
el paciente tiene mayor riesgo de infeccion.

Precaucion: Aplique ungiiento antibidtico en el sitio de salida del catéter puente.

5. Proporcione al paciente tratamiento profildctico con antibidticos en el periodo perioperatorio en funcién de los antecedentes de bacteriemia del

paciente.

6. Mediante el uso de una guia ultrasénica, obtenga acceso percuténeo al sistema venoso usando un juego de micropuncion de 5 F y aplicando la

técnica Seldinger estandar.

Precaucion: Eluso de HeRO Graft se estudid clinicamente usando la vena yugular interna. NO se ha estudiado el acceso venoso
central a través de otras venas, por ejemplo, la vena subclavia, y ello puedo aumentar el riesgo de que se produzcan
sucesos adversos no detectados en el ensayo clinico. Cuando se usa la vena subclavia para el acceso venoso, debe
hacerse el seguimiento de estos pacientes con imagenes de la clavicula para supervisar el potencial de interaccion de
la claviculay la primera costilla con el componente de flujo venoso de salida.”

7. Mediante el uso de una guia fluoroscépica, mueva un alambre guia de 0,035 pulg con una Iongltud de al menos 145 cm hasta la vena cava inferior (VCI).

Precaucion: Mantenga laposicion del alambre durante todo el procedimi dei del deflujo desalida.

8. Sirealiza una venografia para determinar la anatomia venosa, seleccione una vaina |nnodu(tora del tamafio aproplado

9. Haga una pequenaincision en el sitio de salida del alambre quia para ayudar a colocar la vaina introductora.

IMPLANTE DEL COMPONENTE DE FLUJO VENOSO DE SALIDA
1.Enel caso de los pacientes que reciban anestesia general, coldquelos en posicion de Tr g. Ademés, el personal encargado de la anestesia
debe ejercer una respiracién con presién positiva para reducir las probabilidades de formacién de émbolos de aire durante el implante.

NOTA: En el caso de los pacientes bajo sedacion consciente, use la maniobra de Valsalva para reducir posibles émbolos de aire.

dal
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2.En funcion de la anatomia venosa, determine si se requiere una dilatacion en serie. En caso de ser asi, use dilatadores de 12 F y 16 F del kit de
componentes de accesorios seguin sea necesario para predilatar la via venosa antes de insertar el introductor de 20 F.

NOTA: También es posible que se requiera una angioplastia con globo para los casos de anatomia estendtica grave.
NOTA: No doble la vaina introductora ni el dilatador, ni los utilice para derivar la estenosis.

3. Inserte el introductor corto de 20 F del kit de componentes accesorios sobre el alambre guia. El introductor largo de 20 F puede utilizarse para
accesos atipicos, si fuera necesario.

NOTA: El uso del introductor més corto puede ayudar a evitar torceduras dado que no puede moverse demasiado lejos en el vaso sanguineo.
4. Mueva el dilatador y la vaina juntos sobre el alambre guia dentro del vaso sanguineo con un movimiento de torsion.

NOTA: No inserte la vaina ni el dilatador demasiado lejos. Las lengiietas deben extenderse bien fuera del cuerpo.

5. Mediante una técnica aséptica, abra el componente de flujo venoso de salida.

6. Enjuague el componente de flujo venoso de salida con solucion salina heparinizada.

7. Aplique lubricante quirdirgico estéril en el punzon portador de 10 Fy muévalo a través del extremo de silicona tipo Luer del componente de flujo
venoso de salida.

8. Conecte el adaptador en forma de “Y" al extremo tipo Luer del punzén portador de 10 F y, si es necesario, ajuste la llave de paso.

9. Asegurese de que la vélvula de la llave de paso esté en la posicion abierta y enjuague con solucién salina heparinizada; luego, cierre la vélvula.

10. Para facilitar la insercion en la vaina, aplique lubricante quirdrgico estéril en la superficie exterior del componente de flujo venoso de salida.

11. Mientras estabiliza el alambre guiay la vaina de 20 F, comience a retirar el dilatador de la vaina. Tan pronto como la punta del dilatador haya salido
delavaina, inserte de inmediato el tapon hemostético agarrando el mango con los dedos pulgar e indice. Inserte bien el tapén hemostatico en
lavaina junto al alambre guia. Asegtrese de que ambos anillos de sellado del tapdn estén bien colocados dentro de la vaina. Retire por completo
el dilatador sobre el alambre guia.

12.Inserte el componente de flujo venoso de salida y el conjunto del punzon portador sobre el alambre guia y muévalos hasta la vaina de 20 F.
13. Intercambie rpid
Precaucion: NO mueva la punta del punzdn portador hacia dentro de la auricula derecha.

14. Con la guia fluoroscdpica, mueva el componente de flujo venoso de salida hasta la vena cava superior (VCS) con un movimiento de torsion.
Mantenga fijo el punzon portador y continte moviendo el componente de flujo venoso de salida hasta la parte media a superior de la
auricula derecha.

NOTA: Si nota resistencia, determine la causa antes de continuar moviendo el componente de flujo venoso de salida. Mantenga la vaina derecha

para evitar torceduras. Sila vaina se dobla, retirela y reemplacela por una nueva vaina de 20 F.

15. Verifique que la punta del componente de flujo venoso de salida esté correctamente ubicada en la parte media a superior de la auricula derecha.

eltapont atico por el comp de flujo venoso de salida.

16. Jale cuidadosamente hacia arriba y, al mismo tiempo, retire la vaina de 20 F. No retire la vaina cerca del sitio de incisién; solo hagalo cuando sale
del sitio de incisién. Asegdrese de haber retirado completamente la vaina y verifique que la punta del componente de flujo venoso de salida
esté en la ubicacion correcta mediante una fluoroscopia.

17. Retire el alambre guia y cierre la valvula hemostatica del adaptador en forma de “Y".

18. Comience a retirar el punzon portador de 10 F mientras sostiene la posicion del componente de flujo venoso de salida. Antes de terminar
deretirar el punzon portador del extremo tipo Luer, sujete el componente de flujo venoso de salida con abrazaderas en el sitio de incision.

(es decir, no pase lalengiieta de bloqueo de la manija de las abrazaderas).

NOTA: Tenga cuidado de no sujetar excesi las

Precaucion: Para evitar posibles daios en el componente de flujo venoso de salida, utilice uni: la ica
que se proporciona en el kit de componentes accesorios.

19. Desconecte el adaptador en forma de “Y” del punzdn portador. Abra la llave de paso y conecte el adaptador en forma de “Y” al extremo de silicona
tipo Luer del componente de flujo venoso de salida.

20. Conecte una jeringa a la llave de paso y retire las abrazaderas del componente de flujo venoso de salida. Aspire el contenido y cierre la llave
de paso. Vuelva a sujetar el componente de flujo venoso de salida con abrazaderas y retire la jeringa.

21. Conecte unajeringa con solucion salina heparinizada. Abra lallave de paso, retire las abrazaderas y enjuague el comp deflujovenosode
salida. Vuelva a sujetar el componente de flujo venoso de salida con abrazaderas en el sitio de incisién y cierre la llave de paso.

22.Vuelvaa colocar al paciente en posicion supina estandar.
23. Haga unaincision en el sitio del conector, en el surco deltopectoral (DPG, por sus siglas en inglés).

24. Manteniendo el componente de flujo venoso de salida alejado de los sitios de incisin, utilice una tijera reforzada para realizar un corte recto
y retire el extremo de silicona tipo Luer. Deseche la parte sin usar.
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Precaucion: Trate de nosacar la punta del componente de flujo venoso de salida de su lugar durante la manipulacion.

Precaucion: El extremo que corté del componente de flujo venoso de salida puede tener bordes filosos. Evite el contacto con los
guantes para prevenir pinchaduras.

25. Con un tunelizador Kelly-Wick Bard® estandar con una punta roma de 6 mm, haga una tunelizacion desde el DPG hasta el sitio de incisién venosa.
26.Inserte la punta roma de 6 mm en el extremo del componente de flujo venoso de salida, jale a través del tinel hasta el DPG y retire la punta roma.
Precaucion: NO doble el componente de flujo venoso de salida mas de 2,5 cm de didametro en ninguna parte en toda su longitud para
evitar torceduras.
NOTA: Alternativamente, puede utilizarse un tunelizador GORE® o un tunelizador bidireccional Bard. Consulte las Instrucciones de uso (IFU, por sus
siglas en inglés) del fabricante para obtener informacion sobre el uso adecuado.

IMPLANTE DEL COMPONENTE DE INJERTO ARTERIAL

1.Abra el componente de injerto arterial mediante una técnica aséptica.

2.Haga una incisién en el sitio de anastomosis arterial seleccionado. Usando un lazo vascular estandar, exponga la arteria y verifique que el DI sea
mayor que 3 mm en tamario. Verifique la permeabilidad con una ecografia dopler o con el tacto.

Precaucion: El uso de HeRO Graft se estudio clinicamente usando la arteria braquial. NO se ha diado el impl arterial del
dispositivo en otras arterias, lo que puede aumentar el riesgo de que se produzcan eventos adversos no detectados en
el ensayo clinico. Sin embargo, si se identifica otra arteria con un DI de 3 mm o mas, esto podria generar un mejor flujo
sanguineo en comparacién con una arteria braquial con un Dl inferiora3 mm.

3. Con un tunelizador Kelly-Wick estandar con una punta roma de 7 mm, siga la via de canalizacion del injerto en configuracién C suave dibujada
previamente para crear un tinel subcuténeo desde el sitio de la incisién arterial hasta el sitio de la incision del conector en el DPG. La via de
canalizacién del injerto variard en funcion de la anatomia especifica del paciente.

4. Retire la punta roma de 7 mm del tunelizador Kelly-Wick y vuelva a colocar la punta roma de 6 mm.

5. Coloque el conector del componente de injerto arterial en la punta roma de 6 mm y asegure una conexién fuerte con una sutura.

6. Jale cuidadosamente el componente de injerto arterial a través del tunel hasta el sitio de laincision arterial. Use las marcas en el componente
deinjerto arterial para verificar que no se haya torcido.

7.Deje aproximad 8 cm del comp de injerto arterial expuesto en el sitio de incision del DPG para facilitar la conexidn del
componente de injerto arterial con el componente de flujo venoso de salida.

8.Corte el componente de injerto arterial del tunelizador y use una abrazadera vascular estandar para ocluir el componente de injerto
arterial en el sitio de anastomosis.

CONEXION DE HeRO GRAFT
1. Cologue una compresa de gasa estéril de 4 x 4 entre el componente de flujo venoso de salida y el sitio de incision del DPG para evitar que los
desechos contaminen la incision.

2.Determine la longitud del componente de flujo venoso de salida requerido para realizar la conexion con el componente de injerto arterial
enla ubicacion definitiva del DPG. Realice un corte recto usando una tijera reforzada.

Precaucion: NO pruebe colocar el componente de flujo venoso de salida en el conector, ya que esté disefiado para no poder
desconectarlo una vez conectado.

3.Sostenga el componente de flujo venoso de salida a 2 cm del extremo que corté y muévalo sobre ambos dientes y hasta el hombro del conector.
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Precaucion: El componente de flujo venoso de salida de HeRO Graft esta diseiiado para que ambos dientes del conector engranen
bien para que las piezas no se separen. Si necesita que haya una separacion, debe realizar un nuevo corte recto en el
componente de flujo venoso de salida cerca del conector. Debe tener especial cuidado cuando recorte y retire el sobrante
de la pieza del componente de flujo venoso de salida del conector. Limpie el conector para que no quede ningin tipo de
material o residuo. Si el conector se daiia durante la separacion, debe usar un nuevo componente de injerto arterial.
Realice una fluoroscopia para volver a verificar la ubicacion de la punta radiopaca después de hacer cualquier ajuste.

Precaucion: NO apriete, retire ni daiie de alguna otra manera los vastagos del componente de injerto arterial, ya que esto podria
afectar laintegridad del injerto en forma negativa. Esimportante que, durante la conexidn del dispositivo, apriete la
manga desilicona del componente de injerto arterial y evite hacer contacto con el vastago. Asegirese de que el vastago
no se aplaste ni se daiie.

Precaucion: Sise observan daiios en el vastago durante el implante, debe usar un nuevo componente de injerto arterial.

Precaucion: Si el vastago esta dafiado o aplastado, esto podria afectar el flujo dentro de HeRO Graft y contribuir a la oclusion
temprana y/o reiterada del dispositivo.

4. Asegiirese de haber movido completamente el componente de flujo venoso de salida sobre el conector y verifique que esté alineado con el
hombro del conector.

5.Después de realizar la conexion, verifique que la punta radiopaca esté ubicada en la parte de media a superior de la auricula derecha mediante
una fluoroscopia.

6. Coloque cuidadosamente el conector en el tejido blando, en el DPG. Coloque nuevamente el componente de injerto arterial del extremo arterial
para retirar el exceso de material.

7. Retire las abrazaderas del componente de flujo venoso de salida y de los sitios de la anastomosis arterial para retraer el flujo sanguineo de
todo el HeRO Graft.

8.Vuelvaa sujetar el componente de injerto arterial con abrazaderas mientras evita el vastago.

9. Conecte una jeringa con solucién salina heparinizada al componente de injerto arterial utilizando un adaptador de jeringa. Retire las
abrazaderas y enjuague todo el HeRO Graft. Verifique que no haya derrame en los sitios de conexion y vuelva a sujetar el componente de injerto
arterial con abrazaderas.

Precaucion: Sise observa derrame, verifique que haya una conexion correcta del componente de injerto arterial al componente de
flujo venoso de salida.

CONEXION DEL COMPONENTE DE INJERTO ARTERIAL Y LA ARTERIA
1.Corte el componente de injerto arterial a la longitud deseada y evite el exceso de tensién o de material. Verifique que no haya torceduras,
torsiones ni pliegues en el componente de injerto arterial.
2. Realice la anastomosis arterial aplicando técnicas quirdrgicas estandares.
Precaucion: Utilice una aguja conica de diametro pequeiio con un borde no cortante para reducir la incidencia de sangrado del
orificio de sutura.
3. Retire las abrazaderas y controle la permeabilidad del dispositivo con una técnica de ecografia dopler estandar. Verifique que no haya derrame en
los sitios de conexidn del componente de flujo venoso de salida y el componente de injerto arterial mediante una angiografia.
4.Verifique si el paciente presenta temblores y soplos.
5. Evalie que no haya sindrome de robo arterial durante el procedimiento de implante con una ecografia dopler de las arterias radial y ulnar. Si se
producen sintomas del sindrome de robo arterial, considere aplicar intervenciones quirdrgicas como las siguientes:
« Procedimiento DRIL (revascularizacion distal y ligadura intermedia)
«Eluso de bandas, aunque puede reducir el flujo en HeRO Graft
« Proximalizacion del flujo de entrada
NOTA: El uso de bandas puede reducir el flujo en HeRO Graft.
6. Cierre los tres sitios de incisidn.

INFORMACION POSTERIOR AL IMPLANTE

1. Complete el Formulario de fax de notificacion de implante que se encuentra en el Paquete de informacidn para el paciente y envielo por fax al
centro de didlisis del paciente.

2. El proveedor de atencién médica debe proporcionarle al paciente los elementos restantes del Paquete de informacién para el paciente.

3. El proveedor de atencién médica es responsable de explicarle al paciente sobre el cuidado posoperatorio adecuado.

CANULACION DE ACCESO VASCULAR

Siga las pautas KDOQI para la evaluacion, preparacién y canulacién del injerto.

«El componente de injerto arterial requiere de 2 a 4 semanas para incorporarse antes de la canulacion.

«La hinchazén debe disminuir lo suficiente para poder palpar todo el componente de injerto arterial.

« Es necesario rotar los sitios de canulacion para evitar la formacion de pseudoaneurisma.

« Podria utilizarse un torniquete liviano para la canulacién ya que es posible que los temblores y soplos sean més leves que con un injerto de PTFE-e
convencional debido a la eliminacion de la anastomosis venosa.

Después de la didlisis y la extraccion de la aguja, aplique presién digital moderada en el sitio de puncion hasta lograr la hemostasia. Para disminuir el

riesgo de oclusion, no utilice abrazaderas ni correas mecanicas.

Precaucion: NO canule HeRO Graft en los 8 cm (3 in) de la incision del DPG para evitar que se produzcan daiios en la seccion de los

vastagos del componente de injerto arterial.

Precaucion: NO canule el componente de flujo venoso de salida.

Precaucion: Retire el catéter puente lo antes posible una vez que el HeRO Graft esta listo para ser canulado para disminuir el riesgo
de que se produzca una infeccion relacionada con el catéter puente.

Precaucion: Debe realizarse un cultivo de todos los catéteres puente que se extraigan. Si el cultivo de la punta del catéter arroja
resultado positivo, proporcione al paciente un tratamiento con antibiéticos adecuados para disminuir el riesgo de
infeccion de HeRO Graft.

Para obtener mds informacidn, consulte la Guia de cuidado y canulacion de HeRO Graft o revisela en linea en www.merit.com/hero.

TROMBECTOMIA PERCUTANEA
HeRO Graft requerird el mismo mantenimiento que los injertos de PTFE-e convencionales. HeRO Graft puede tener una longitud de hasta 90 cm, por
lo que se requiere un dispositivo de trombectomia més largo para atravesarlo en toda su longitud.

Precaucion: No utilice dispositivos de trombectomia mecanica/rotativa (p. ej., Arrow-Trerotola PTD®) en el componente de flujo
venoso de salida ni el conector, ya que estos componentes podrian sufrir dafios internos.

Para obtener orientacion o instrucciones especificas sobre trombectomia, comuniquese con Servicio al cliente llamando al 1-800-356-3748 para
obtener una copia de las Pautas de trombectomia o también puede encontrarla en www.merit.com/hero.
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EXTRACCION, INTERCAMBIO, REVISION 0 ABANDONO DEL DISPOSITIVO

El componente de flujo venoso de salida de HeRO Graft y la pieza de conexidn deben ser retirados si el dispositivo no se utilizard para el acceso
para hemodialisis. En los casos en los que se requieran el intercambio, la extraccion o la revision de HeRO Graft, comuniquese con Servicio al cliente al
1-800-356-3748 para obtener informacién y un kit de devolucion por extraccion. Ademds, puede encontrar instrucciones en www.merit.com/hero.

Informacion de seguridad sobre imagenes por resonancia magnética (IRM)

Las pruebas no clinicas han demostrado que el sistema HeRO Graft ofrece compatibilidad condicionada para RM. Un paciente al que se le haya
implantado este dispositivo puede someterse sequramente a un sistema de resonancia magnética siempre y cuando se cumplan las siguientes
condiciones:

« campo magnético estatico de 1,5y 3,0 teslas tnicamente
« campo magnético con gradiente espacial maxima de 4,000 Gauss/cm (40T/m) o menor

« sistema de resonancia magnética méxima registrada, tasa de absorcién especifica (SAR, por sus siglas en inglés) media de todo el cuerpo de
2W/kg (modo de operacion normal)

Bajo las condiciones de escaneo definidas anteriormente, se prevé que el sistema HeRO Graft producird un aumento de temperatura méximo de 4,8 °C
después de 15 minutos de escaneo ininterrumpido.

En una prueba no clinica, la alteracién de la imagen causada por el dispositivo se extiende aproximadamente 10 mm desde el sistema HeRO Graft
cuando se toma unaimagen con una secuencia de pulso eco de gradiente y un sistema de IRM de 3 teslas. La alteracién opaca el lumen del dispositivo.

DECLARACION DE EXENCION DE RESPONSABILIDAD SOBRE LA GARANTIA

SIBIEN ESTEPRODUCTO HA SIDO FABRICADO EN CONDICIONES CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS Y CON TODOS LOS CUIDADOS RAZONABLES,
MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. NO TIENE NINGUN CONTROL SOBRE LAS CONDICIONES EN LAS QUE SE UTILIZARA ESTE PRODUCTO. MERIT
MEDICAL SYSTEMS, INC. POR LO TANTO, NO OTORGA NINGUNA GARANTIA, YA SEA EXPRESA O IMPLICITA, CON RESPECTO AL PRODUCTO, LO
CUAL INCLUYE, ENTRE OTRAS, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O APTITUD PARA UN PROPOSITO EN PARTICULAR
QUE SURJA DE LAS LEYES, EL SISTEMA DE COMMON LAW, LAS COSTUMBRES 0 DE CUALQUIER OTRO MODO. LAS DESCRIPCIONES 0
ESPECIFICACIONES INCLUIDAS EN EL MATERIAL IMPRESO DE MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC., INCLUIDA ESTA PUBLICACION, TIENEN COMO
UNICO FIN DESCRIBIR EN TERMINOS GENERALES EL PRODUCTO AL MOMENTO DE SU FABRICACION, Y NO CONSTITUYEN NINGUNA GARANTIA
EXPRESA. MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. NO SERA RESPONSABLE ANTE NINGUNA PERSONA NI ENTIDAD POR LOS GASTOS MEDICOS O
DAROS DIRECTOS, IMPREVISTOS O INDIRECTOS DERIVADOS DE CUALQUIER USO, DEFECTO, FALLA O MAL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO,
CUANDO EL RECLAMO POR DICHOS DANOS ESTE FUNDADO EN UNA GARANTIA, UN CONTRATO, UN ACTO ILICITO O DE CUALQUIER OTRA
FORMA. NINGUNA PERSONA TIENE LA AUTORIDAD DE OBLIGAR A MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. A ASUMIR CUALQUIER DECLARACION,
CONDICION, GARANTIA O RESPONSABILIDAD CON RESPECTO AL PRODUCTO.

LAS EXCLUSIONES Y LIMITACIONES ESTABLECIDAS ANTERIORMENTE NO PRETENDEN VIOLAR LAS DISPOSICIONES OBLIGATORIAS DE LAS
LEYES APLICABLES, NI DEBEN SER INTERPRETADAS CON DICHO FIN. SI ALGUNA PARTE O TERMINO DE LA PRESENTE DECLARACION DE
EXENCION DE RESPONSABILIDAD SOBRE LA GARANTIA FUERAN CONSIDERADOS ILEGALES, INAPLICABLES O CONTRARIOS A LAS LEYES
APLICABLES POR UN TRIBUNAL DE JURISDICCION COMPETENTE, LA VALIDEZ DEL RESTO DEL CONTENIDO DE ESTA DECLARACION DE
EXENCION DE RESPONSABILIDAD SOBRE LA GARANTIA NO SE VERA AFECTADA, Y TODOS LOS DERECHOS Y LAS OBLIGACIONES SERAN
INTERPRETADOS Y APLICADOS COMO SI ESTA DECLARACION DE EXENCION DE RESPONSABILIDAD SOBRE LA GARANTIA NO INCLUYERA LA
PARTE 0 EL TERMINO EN PARTICULAR CONSIDERADOS INVALIDOS. DICHA PARTE 0 DICHO TERMINO INVALIDOS SERAN REEMPLAZADOS
POR UNA PARTE 0 UN TERMINO VALIDOS QUE REFLEJEN MEJOR EL INTERES LEGITIMO DE MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. DE LIMITAR SU
RESPONSABILIDAD 0 GARANTIA.

En el caso de que dicha declaracion de exencion de responsabilidad fuera considerada invalida o inaplicable por cualquier motivo: (i) la accidn judicial
por incumplimiento de la garantia debera ser iniciada en el término de un afio después de haberse originado dicho reclamo o accion judicial y (ii) el
resarcimiento por dicho incumplimiento se limitara al reemplazo del producto. Los precios, las especificaciones y la disponibilidad estan sujetos a
cambios sin previo aviso.

SOPORTE TECNICO
Para obtener informacion adicional sobre HeRO Graft, incluidas las preguntas sobre los procedimientos de control de infeccion, comuniquese con el
Departamento de Servicio al cliente al:

Merit Medical Systems, Inc. Representante autorizado:

1600 West Merit Parkway Merit Medical Ireland Ltd

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

1-801-253-1600 Galway, Ireland

EE. UU. Servicio al cliente: 1-800-356-3748 Servicio de atencion al cliente en Europa +3143 3588222
www.merit.com/hero www.merit.com/hero

REFERENCIAS

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
de 2006. Am J Kidney Dis 2006;48(Suppl 1):52-590.

3. Datos en archivo.

4.Lucas, George F. 2007. Scientific Review of Adverse Events related to the use of Chronic Hemodialysis Catheters (not including infections). Datos
enarchivo.

5. Lucas, George F. 2007. Scientific Review of Adverse Events in Hemodialysis Grafts. Datos en archivo.

6. Hajjar J, Girard R, Marc JM, etal. [Surveillance of infections in chronic hemodialysis patients (articulo en francés)]. 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. Hemodialysis Adequacy 2006 Work Group. National Kidney Foundation KDOQI clinical practice quidelines forhemodialysis adequacy, actualizacién
de 2006. Am J Kidney Dis 2006;48(Suppl 1):52-590.

9. Shah, Ravish. 2010. Impact of Missing Hemodialysis sessions on Arteriovenous Access Thrombosis. Datos en archivo.

10. Illig KA. Management of Central Vein Stenosis and Occlusions: The Critical Importance of the Costoclavicular Junction. Semin Vasc Surg 24:113-

118,2011.

hemadial

ysis adequacy, actualizacion

Labibliografia de las publicaciones y presentaciones sobre HeR0 Graft se encuentra disponible en www.merit.com/hero.
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GEBRUIKSINSTRUCTIES

B( Only Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument alleen worden verkocht op voorschrift van
eenarts.

Hetinstrument mag alleen worden geplaatst, gehanteerd, ontstolt, aangepast of verwijderd door gekwalificeerde zorgverleners.

Leesalle instructies zorgvuldig door voor gebruik.

Houd u bij hetimplanteren, onderhouden en explanteren van het instrument aan de universele voorzorgsmaatregelen.

STERIEL (E0) - UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK
Elk onderdeel van de HeRO® Graft wordt geleverd in een verpakking met dubbele steriele barriere en is met EO (ethyleenoxide) gesteriliseerd.

OPSLAG

Voor maximale bescherming dient u de HeRO Graft-onderdelen in hun oorspronkelijke ver en bij kamertemp. op te slaan. Droog
en buiten bereik van direct zonlicht houden. Elk onderdeel moet worden gebruikt véérdat de houdbaarheidsdatums op de afzonderlijke etiketten
verstreken zijn.

Voorzichtig: raadpleeg de begeleidende

documentatie MR-conditioneel

Uiterste gebruiksdatum

Voor eenmalig gebruik Niet opnieuw steriliseren

Niet-pyrogeen

[STERILETEO| Gesteriliseerd met ethyleenoxide Fabrikant
Catalogusnummer : Droog houden
-
Partijcode ﬁt Buiten bereik van zonlicht houden

%III@“E

Niet gebruiken als de verpakking

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de EU @ beschadigd s
Voor een elektronische kopie: scan
de QR-code of ga naar www.merit.

I:Iﬂ com/ifu en typ het IFU ID-nummer.
Voor een gedrukt exemplaar: bel de
klantenservice in de VS of de EU

Bevat geen natuurlijk rubber (latex)

BESCHRIJVING INSTRUMENT

De HeRO (HemodialysisReliable Qutflow ofwel ‘betrouwbare hemodialyse-uitstroom') Graft is een oplossing voor langdurige toegang voor
patiénten waarbij toegang lastig is maar die afhankelijk zijn van een katheter. HeRO Graft is een volledig subcutaan chirurgisch implantaat. Het biedt
arteriéle veneuze (AV) toegang met voortdurende uitstroom in het centrale vaatstelsel. De HeRO Graft overbrugt centrale veneuze stenose en maakt
langdurige hemodialysetoegang mogelijk.

HeRO Graft bestaat uit twee hoofdcomponenten:

«Eendoor ons ontwikkeld onderdeel voor veneuze uitstroom

«Eendoor ons ontwikkeld onderdeel arteriéle graft van ePTFE

Het onderdeel voor veneuze uitstroom heeft een binnendiameter (ID) van 5 mm, een buitendiameter (0D) van Ch 19 en is 40 cm lang.
Het onderdeel bestaat uit radiopake silicone met gevlochten nitinolversteviging (voor weerstand tegen knikken en pletten) en een radiopake
markeerband aan de tip.

Onderdeel veneuze uitstroom 40cm et iliconen gecoat
Smm binnendiameter uitstroomonderdeel
Ch190D %

Radiopake
Tegen knippen en pletten markeerband
bestendig nitinol verste-

vigingsvlechtwerk

Het onderdeel arteriéle graft heeft een ID van 6 mm, een 0D van 7,4 mm en is 53 cm lang, met inbegrip van de connector (titanium). Het bestaat
uiteen ePTFE hemodialysegraft met PTFE-parels om knikweerstand te bieden in de buurt van de connector. De connector heeft een tapse ID (6 mm -
5 mm) en vormt de verbinding tussen het onderdeel arteriéle graft en het onderdeel voor veneuze uitstroom. Het onderdeel arteriéle
graft is gecanuleerd met behulp van standaardtechniek volgens de KDOQI-richtlijnen.

53.cmePTFE
2 N binnendiameter | vasculaire graft voor
ﬁ = ! | Wﬁ\ﬁ?\\ 74mmO0D hemodialyse
\MW"@«%: /
Titanium connector PTFE-parels
Onderdeel arteriéle graft
DeAccessory Comy Kit ( ire-onderdelenkit) bevatinstrumenten en hulpstukken die kunnen helpen bij het plaatsen van de HeRO Graft.
De naam van de HeRO Graft in de FDA-classificatie is 'vasculaire graftprothese’.

BEDOELD GEBRUIK
De HeRO Graft is bedoeld voor gebruik in het handhaven van langdurige vasculaire toegang voor chronische hemodialyse-patiénten, bij wie de
perifere veneuze toegangslocaties die geschikt zijn voor fistels en grafts, uitgeput zijn.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De HeRO Graftis geindiceerd voor patiénten in de laatste fase van nierfalen, waarbij hemodialyse wordt toegepast en voor wie alle andere toegangsopties
zijn uitgeput. Deze van een katheter afhankelijke patiénten zijn reeds aan de hand van de KDOQI-richtlijnen’ geidentificeerd als patiénten die:
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« Afhankelijk zijn geworden van een katheter of die op het punt staan hiervan afhankelijk te worden (m.a.w. waarvoor alle andere
toegangsopties, zoals arterioveneuze fistels en grafts, uitgeput zijn).

- Geen kandidaat zijn voor fistels of grafts in de bovenste extremiteiten als gevolg van slechte veneuze uitstroom, zoals bepaald door een
geschiedenis van voorgaand toegangsfalen of venografie.

« Geen succes hebben met fistels of grafts als gevolg van slechte veneuze uitstroom, zoals bepaald door toegangsfalen of venografie
(bijvoorbeeld berging van fistel/graft).

« Slechte resterende veneuze toegangslocaties hebben voor het maken van fistels of grafts, zoals bepaald via echografie of venografie.

« Een beschadigd centraal veneus vaatstelsel hebben of centraal-veneuze stenose (CVS) hebben, zoals bepaald via een voorgeschiedenis van
eerder toegangsfalen, symptomatische CVS (m.a.w. via arm, nek of gezichtszwelling) of venografie.

« Onvoldoende dialyse-zuivering bereiken (m.a.w. lage Kt/V) via katheters. De KDOQI-richtlijnen gaan uit van een minimale Kt/V van 1,4.2

CONTRA-INDICATIES
Er geldt een contra-indicatie voor hetimplanteren van de HeRO Graft indien:
De binnendiameter (ID) van de bovenarm- of doelslagader minder dan 3 mmis.

De interne halsslagader (1)V) of de doel: I niet voldoende kan worden gedilateerd om ruimte te maken voor het Ch 19
HeRO Graft-onderdeel voor veneuze ui

« Ersprakeis van significante arteriéle occlusieve aand g die veilige plaatsing van een hemodial gangindeb
extremiteiten zou beletten.
« Ereenbekende of vermoede allergie is tegen ialendieindei worden gebruikt (bijv. ePTFE, silicone,

titaniumlegeringen, nikkel).
De patiént een topische of subcutane infectie heeft in verband met de implantatielocatie.

De patiént een of ische infectie, bacteriémie of septikemie heeft.

ALGEMENE WAARSCHUWINGEN

« VOORZORGSVERKLARING HERGEBRUIK
Ditinstrument s uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren.
Hergebruik, recycleren of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het instrument in gevaar brengen en/
of tot ontregeling van hetinstrument leiden, wat op zijn beurt kan resulteren in letsel, ziekte of dood van de patiént.
Hergebruik, recycleren of opnieuw steriliseren kan ook het risicoinhouden dat het instrument verontreinigd raakt en/of dat
patiéntbesmetting of kruishesmetting ontstaat, inclusief maar niet beperkt tot de overdracht van besmettelijke ziekte(s) van
de ene patiént naar de andere. Verontreiniging van hetinstrument kan leiden tot letsel, ziekte of de dood van de patiént.

« Het gebruik van de HeRO Graft is klinisch bestudeerd met gebruik van de interne ievan heti in
andere vasculatuur is NIET bestudeerd en houdt een vergroot risico in van nadelige bijwerkingen dle tijdens de klinische studie
niet naar voren zijn gekomen.

« Product NIET gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is of als de uiterste gebruiksdatum is verstreken, aangezien de
steriliteit dan mogelijk is aangetast.

ALGEMENE WAARSCHUWINGEN

« Hetinstrument mag alleen worden
zorgverleners.

« De HeRO Graftis bedoeld voor gebruik door artsen die getraind zijn in en ervaring hebben met endovasculaire en chirurgische
interventies en technieken.

« Houd u bij hetimplanteren, canuleren, onderhouden en explanteren van het instrument aan de universele
voorzorgsmaatregelen.

« Plaats de HeRO Graft NIET in hetzelfde bloedvat als een katheter-, defibrilator- of pacemakerdraad.

« Gebruik fluorescopie bij hetinbrengen van de HeRO Graft in het centrale veneuze vaatstelsel, dit ter voorkoming van schade aan
bloedvaten.

« Monitor de patiént gedurende de gehele procedure op tekenen van hartntmestoorms Plaats de tip van de geleidingsdraad NIET
inderechterhartkamer om het risico op hartr nis te minil

« Wees voorzichtig bij het pl. of verwijd van het onderdeel voor veneuze uitstroom in gevallen waarbij zich stentcontact
kan voordoen, gezien de mogelijkheid van schade aan het onderdeel voor veneuze uitstroom of bloedvaten.

« Wanneer u het onderdeel voor veneuze uitstroom op de onderdeel arteriéle graft aansluit, dient u te controleren of het onderdeel
voor veneuze uitstroom op één vlak ligt met her schouderstuk van de connector.

« Maak GEEN gebruik van mechanische/roterende trombectomie-i (bijv. Arrow PTD®) in het onderdeel voor
veneuze uitstroom en/of de connector, aangezien hierdoor interne schade kan ontstaan bij deze onderdelen.

MOGELIJKE COMPLICATIES
De HeRO Graft biedt een belangrijk middel voor het behandelen van patiénten die hemodialyse nodig hebben. Er bestaat echter een kans op ernstige
complicaties, waaronder de volgende:

1 h q 1

d, gec d, ontstolt, of verwijderd door gekwalificeerde

Mogelijke vasculaire complicaties graft en katheter Mogelijke complicaties tijdens en na de operatie
« Abnormale genezing / huiderosie « Allergische reactie
« Anastomose of wonddehiscentie « Aneurysma
« Kabelknik of compressie instrument « Bloedverlies
« Migratie van het instrument « Hartritmestoornis
« Ectasie - Harttamponade
« Oedeem « Dood
- Afweerreactie of afstoting vreemd lichaam « Embolie
« Extravasatie graft « Hartfalen
« Infectie « Hematoom
« Gedeeltelijke stenose of volledige occlusie van prothese of « Bloeding
vasculatuur « Hypotensie / hypertensie
« Falenvan prothese « Myocardinfarct
+ Pseudoaneurysma « Pneumothorax / hemothorax / hydrothorax
+ Seroom « Reacties op anesthesie
+ Pijn oplocatie « Ademhalingsstilstand / hartstilstand
« Vena cava superior-syndroom « Sepsis
- Aanpassing / vervanging vasculaire graft « Trauma aan belangrijkste bloedvaten of zenuwen
« Vasculaire insufficiéntie als gevolg van steelsyndroom
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OVERZICHT VANKLINISCHE ERVARINGEN MET DE HeRO GRAFT
De HeRO Graft is tijdens een prospectieve klinische studie geévalueerd om te demonstreren dat het instrument geen nieuwe veiligheids- en
effectiviteitsvragen doet rijzen wanneer het volgens de indicatie wordt gebruikt bij patiénten waarbij lange-termijn hemodialyse nodig is.

De HeRO Graft is bij twee verschillende patiéntenpopulaties bestudeerd. De ene was een prospectieve, door de literatuur gecontroleerde
studie van de aan HeRO Graft / implantatieprocedures gerelateerde bacteriémiepercentages bij patiénten die van katheters afhankelijk zijn (de
"bacteriémiestudie")’ en de andere was een gerandomiseerde studie van HeRO Graft-doorgankelijkheid bij patiénten die in aanmerking komen voor
een bovenarm-graft vergeleken met patiénten die een ePTFE-controlegraft (de "doorgankelijkheidstudie").*

Veertien (14) instelli behandelden 86 patié: met de HeRO Graft. Patiénten moesten hierbij minstens 12 maanden lang elke 3 maanden
terugkomen voor post-operatieve evaluatie. De eindpunt- en prestatieresultaten worden samengevat in Tabel 1.

Deresultaten van de studie tonen dat het percentage instrument-/proceduregerelateerde bacteriémie in verband met de HeRO Graft statistisch lager
is dan het percentage dat wordt gerapporteerd in de literatuur voor getunnelde katheters en dat het vergelijkbaar is met het percentage dat in de
literatuur voor conventionele ePTFE-grafts wordt gerapporteerd. De doorgankelijkheid van de HeRO Graft en de toereikendheid van de dialyse zijn
significant verbeterd in vergelijking met de katheterliteratuur en vergelijkbaar met die in graft-literatuur.

Het veiligheidsprofiel voor de HeRO Graft is vergelijkbaar met dat van bestaande grafts en katheters die voor hemodialyse worden gebruikt. Er zijn tijdens
dezestudiegeen nleuwevragen gerezenop hetgebiedvan veﬂlgheld of effectiviteit voor een vasculair toegangsinstrument voor de lange termijn. Er hebben
zichg gebeurtenissen voorgedaan. Ernstige bijwerkingen in verband met de HeRO Graft en/of de procedure worden samengevatin Tabel 2.

Instrument-gerelateerde negatieve bijwerkingen deden zich voor met een frequentie die vergelijkbaar is met die in katheter- en graft-literatuur,
met uitzondering van bloeding.”* Van de zes (6) bloedi vallen in de doorgankelijkheidsstudie waren er twee (2) indirect gerelateerd aan de
HeRO Graft-implantatieprocedure. Bij de eerste patiént werd coagulopathie veroorzaakt door andere omstandigheden en was het bloeden niet
onverwacht en bij de tweede patiént deed zich een fout voor bij de heparineadministratie. Er waren drie (3) bloedingsvoorvallen die rechtstreeks
konden worden toegeschreven aan een eerdere generatie Ch 22 HeRO Graft-onderdeel voor veneuze uitstroom, waardoor een inkorting van de
interne halsslagader vereist was. Het zesde bloedingsvoorval was gerelateerd aan de explantatieprocedure van een HeRO Graft. Er heeft zich tijdens
de doorgankelijkhei ie één (1) instr | d sterfgeval voorgedaan als gevolg van instr de sepsiscomplicaties, een
uit de literatuur bekende complicatie van vasculaire toegang.**

TABEL 1: Definitieve gegevens eindpunt / prestatie HeRO Graft uit cruciale klinische studies bij meerdere centrainde V.S.

HeRO Graft . _ | KDOQI-richtlijnen
“ E.R 0 G".“ 3 Doorgankelijkheidsstudie K“hmr erFE Graft toereikendheid
Bacteriémiestudie (N=36)° s literatuur literatuur " Py
(N=50) hemodialyse’
. 0,70/1.000 dagen 0,13/1.000 dagen
I“s"“'.'!.enf /plo(edulegelelateeldl (1,45 bovenste (0,39 bovenste 2,3/1.000° 0,11/1.000° Niet van toepassing
bacteriémiepercentage/1000 dagen By N
(UCB)) (UCB))
:’.;“‘a:::::“";:gf/”':;“"'k"e" na 472(17736) 48,0(24/50) 50%° 58%’ Niet van toepassing
Geassisteerde primaire doorganke- " . ’ .
lijkheid na 6 maanden % (n/N) 94,4 (34/36) 88,0 (44/50) 92% 68%’ Niet van toepassing
zi"l';'a‘::'e';;“&'ﬁ;“"‘""‘h"d na 77,8(28/36) 78,0(39/50) 55%° 76% Niet van toepassing
:;':“:'a':’ d‘l‘::’,;fa’;h‘;""‘""" na 33,3(12/36) 36,0 (18/50) 36%° 0% Niet van toepassing
ﬁg:;::;t::r]d;;;:lz:::(onrlgua)nke- 88,9 (32/36) 84,0 (42/50) Niet gerapporteerd 520" Niet van toepassing
| likheid na 2 maancen % (n/
i’;‘::::;‘::;‘,‘;?‘"“"""‘"d nai2 77,8(28/36) 70,0 (35/50) 379%9 5% Niet van toepassing
+03(N= +0,3 (N=
Toereikendheid KV V) Vo) 1946 | 1362 1adoel
Yandialyse:£5 743:+38(N=24) 728:£60(N=21)
Min, M 33,8 (N=: 86,0 (N= 703 737

[Min,Max] URR 65,3, 83,01 61,0,83,8] 65-70° 70-73' 70 doel
I.F bacteriémie werd jieerd als bacteriémie waarvoor de bron ligt bij de voorgaande getunnelde dialysekatheter van de patiént (gekweekt ten tijde van de

HeRO Graft-implantatie), bacteriémie waarvoor de bron mogelijk ligt bij een reeds bestaande infectie elders in het lichaam van de patiént, die deze patiént mogelijk vatbaarder maakte
in de peri-operatieve periode, of waar er geen andere bron voor de bacteriémie kon worden geidentificeerd dan de implantatieprocedure. Bacteriémie werd als instrumentgerelateerd
gecategoriseerd indien geen enkele andere bron voor de infectie kon worden geidentificeerd.

TABEL 2: Uiteindelijke ernstige instrument- en/of impl. i edure-gerel de negatieve bij! van de HeRO Graft op
type uit klinische studies bij meerdere centrain de V.S.
HeRO Graft HeRO Graft
iémiestudie aantal lijkhei
voorvallen aantal issen/ Katheter-li 4 ePTFE Graft-if
aantal patiénten (%)"I aantal patiénten (%)
(N=38) (N=52
Bloeding, hemorragie of 79/4209 (1,9%)
hematoom 2/2(53%) 6/6(11,5%) per katheter 76/1587 (4,8%)

. " 30/432(6,9%) 30/432(6,9%)
Hartritmestoornis 126%) 0/0(0,0%) van ESRD-patiénten van ESRD-patiénten
Dood 0/0(0,0%) 11(1,9%) 21%" (249/1200) 18,6%" (327/1754)
Oedeem 5/86 (5,8%)

(inclusief zwelling) @ 0/0(0,0%) perkatheter 32222(144%)

) 28/686 (4,1%) 28/686 (4,1%)
Longembolie 284 % van ESRD-patiénten van ESRD-patiénten
Infectie "
(non-bacteriémie) 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) 1,6/1.000 dagen 9,8%" (260/2663)

0,08-0,088/per jaar 0,08-0,088/per jaar

Beroerte 0/010,0%) % in ESRD-patiénten in ESRD-patiénten
Vasculaire insufficiéntie

als gevolg van steelsyndroom 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) Niet van toepassing 4711229 (3,8%)
(inclusief ischemie)

Pijn op locatie 0/0(0,0%) 11(1,9%) Niet gerapporteerd Niet gerapporteerd
Trauma aan belangrijkste 101/2823 (3,6%)

aders, slagaders of zenuwen 00(0.0%) s per katheter 7193(25%)
Wondproblemen 1102,6% 0/0(00%) Niet gerapporteerd 3/1292,3%)
(inclusief

Breuk of mechanische storing 278/2214(12,6%) "

(technisch defect prothese) 00(0.0%) 2105%) per patiénten Nietgerapporteerd
Overig" 1/1(2,6%) 8/5(9,6%) Niet gerapporteerd Niet gerapporteerd
Deze tabel omvat alle deelnemende HeRO Graft-patiénten, inclusief de vier die het apparaat niet ontvmgen
1 ; . Pati éénvoorval; Il Percentag éénvoorval; V. Literatuurrapporteert Il
of rapporteert alle infecties, inclusief bacteriémie en sepsis; VI ‘Overige' emsnge mstmment- en/of praceduregerelateerde
incidenten, waaronder stolsel in de vechterboezem, hypotensie met koorts, niet-duurzame milde en ventriculaire tachycardie, k, hypoxie,
verhoogd aantal witte bloedlichaampjes.
Insommige gevallen kangeenrechtstreeksevergeluklngwarden gemaakt de HeRO Graft i ien de enig i i perdealgehele ESRD-
populatie (nierpatié dfase van de ing) wordt gerapporteerd en niet over specifieke katheter- of ies. Daarnaast zijn g i

alleen geschikt voor rapportage per katheter en niet per patiént, zoals proceduregerelateerde negatieve incidenten.
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PROCEDURE-ACCESSOIRES

Naast de accessoire-onderdelenkit kunnen ook chirurgische instrumenten voor vasculaire toegang nodig zijn.

Chirurgische instrumenten voor vasculaire toegang zijn onder meer:

« Ch 5 micro-punctieset

«Diverse geleidingsdraden met een doorsnee van 9 mm en een
minimale lengte van 145 cm

« Schaar voor zwaar knipwerk

« Gehepariniseerde zoutoplossing

« Steriele gaasjes 10x 10 cm -——ﬂ

- Diverse hechtdraden voor subcutaan weefsel en huid ____alm,.

«Radiografische contrastvloeistof

« Weefsel-tunnelerset met kogelvormige tip van 6 mmen 7 mm

- Diverse atraumatische vasculaire klemmen (voor het onderdeel
arteriéle graft) e g

« Standaard siliconenteugels (vessel-loops) %

« Injectiespuit en adapter injectiespuit

« Steriel chirurgisch smeermiddel

«Toegangsnaalden

OVERWEGINGEN BlJ PATIENTSELECTIE
Voordat u de implantatieprocedure initieert, dient u de volgende patiéntoverwegingen te evalueren:

1.Zorg voor passende patiéntselectie via hetin kaart brengen van bloedvaten.
a) Als hetin kaart brengen van bloedvaten aangeeft dat er een levensvatbare fistel of graft kan worden geplaatst, dienen deze opties als eerste te
worden overwogen.
b) De doelarterie moet een binnendiameter van minimaal 3 mm hebben, opdat deze voldoende arteriéle instroom biedt om de graft te
ondersteunen.
2. Verifieer dat de ejectiefractie groter is dan 20%.
3. Verifieer dat de systolische bloeddruk minstens 100 mmHg is.
4.Zorg bij patiénten die op een katheter worden gedialyseerd voor onder om p ische bacteriémie uit te sluiten voordat
de HeRO Graft wordt geimplanteerd. Behandel patiénten met antibiotica per kweekresultaat en zurg ervoor dat eventuele infecties zijn verholpen
voordat de implantatieprocedure voor de HeRO Graft plaatsvindt.
5.Neem een uitstrijkmonster uit de neus van de patiént alvorens de HeRO Graft te implanteren, dit om mogelijke methicillineresistente
staphylococcus aureus op te sporen; behandel dienovereenkomstig.
6. Net als bij conventionele grafts kunnen zich ook bij de HeRO Graft occlusies voordoen bij patiénten met:
« Een kleine bovenarmslagader (m.a.w. ID <3 mm)
- Onvoldoende arteriéle instroom of instroomstenose
« Eenvoorgeschiedenis van stolli in redenen
« Een coagulabiliteitsaandoening of medische condme die met bloedstollingen gepaard gaat (bijvoorbeeld kanker)
- Onvoldoende anticoagulatie of niet-naleving van voorschriften aangaande anticoagulatiemedicatie
« Systemische lage bloeddruk of ernstige hypotensie na vloeistofverwijdering na dialyse
~Een geknikte graft
lledige tromk wijdering bij voorgaande ingrepen
. Intra—graft stenose op locatie van meerdere puncties
«Eenvoorval als een mechanische c ie (bijvoorbeeld hemost:

Kehloadkweak

hakend,

met veermechanisme)

p

Trombose is de meestvoorkomende oorzaak voor vaattoegangsdisfunctie. De kans dat het aantal trombose-episodes toeneemt bij AVG's (American
Volunteer Groups ofwel groepen Amerikaanse vrijwilligers) is groter bij gemiste hemodialysesessies.”

IMPLANTATIEPROCEDURE HeRO GRAFT VOOR VERKRIJGEN VAN VENEUZE TOEGANG
1. Rust een standaard operatiekamer uit met fluorescopische en echografische beeldvormingsapparatuur en bereid de patiént voor volgens de
standaard chirurgische richtlijnen voor vasculaire toegangsprocedures.

2. Maak een pre-planning voor de chirurgische implantatie met een chirurgische markeerstift om de juiste incisies en tunnelpaden aan te geven.
Schets het traject voor de HeRO Graft in een zachte C-configuratie op de bovenarm.

3. Als u ervoor kiest een bestaand traject van een getunnelde katheter te gebruiken, dient u standaard over-the-wire-uitwisselingstechnieken te
gebruiken om de katheter te verwijderen.

4.0pen de Accessory Component Kit met aseptische techniek en bereid de inhoud voor op gebruik.

Letop: Gebruik een afzonderlijke schaal voor het verwijderen van de bestaande getunnelde katheter om te helpen bij het behoud
van steriliteit. Maak een kweek voor alle katheters die ten tijde van implantatie worden verwijderd.

Letop: Hecht hetkanaal tussen de bestaande katheter en het HeRO0 Graft-kanaal.

Letop: Bedek eventuele katheterextensies met antibacterieel incisiefolie om het steriele gebied te beschermen.

Letop: Planvooreenverhoogdrisicoopbacteriémi ipsil leHeROGraft-plaatsingofbijf | bruggingskatheters

en behandel profylactisch met antibiotica in de wetenschap dat patiénten een hoger risico op infectie lopen.

Letop: Pasantibiotische zalf toe op de uitgangslocatie van de overbruggingskatheter.

5.Behandel de patiéntin de peri-operatieve periode profylactisch met antibiotica op basis van de bacteriémische voorgeschiedenis van de patiént.

6. Gebruik echografische beeldvorming om percutane toegang tot het vaatstelsel te krijgen met gebruik van een Ch 5 micropunctieset en standaard
Seldinger-techniek.

Letop: Het gebruik van de HeRO Graft is klinisch bestudeerd met gebruik van de interne halsslagader. Centrale veneuze toegang
tot andere aderen, zoals de ondersleutelbeenader (vena subclavia) is NIET bestudeerd en houdt een vergroat risico in van
nadelige bijwerkingen die tijdens de klinische studie niet naar voren zijn gek ude ond 1 d
gebruikt voor veneuze toegang, dient u te overwegen deze patiénten via sleutelbeen-beeldvorming te volgen om de
potentiéle interactie tussen het sleutelbeen en de eerste rib en het onderdeel voor veneuze uitstroom te bewaken."

7. Gebruik fluorescopische beeldvorming om een geleidingsdraad met een doorsnee van 9 mm en een minimumlengte van 145 cm aan te brengen
in te vena cava inferior (IVC).

Letop: Handhaaf de draadplaatsing gedurende de helei
8. Als uvenografie uitvoert voor het diagnosticeren van de veneuze anatomie, dient u een introducerschede van de juiste lengte te selecteren.
9. Maak een kleine incisie op de ui atievan de

HET IMPLANTEREN VAN HET ONDERDEEL VOOR VENEUZE UITSTROOM
1. Voor patiénten waarop algehele anesthesie wordt toegepast, dient u de Trendelenburg-positie te overwegen. Daarnaast dient het anesthesieteam
een positieve ademhaling te forceren om het risico op een luchtembolie tijdens de implantatie te verminderen.

OPMERKING: Gebruik bij patiénten waarvoor bewuste sedatie is toegepast, de Valsalva-manoeuvre om het risico op luchtembolie te verminderen.

2.Bepaal op basis van de veneuze anatomie of seriéle dilatatie nodig is. Zo ja, gebruik dan waar nodig de Ch 12 en Ch 16 dilatators uit de Accessory
Component Kit voor pre-dilatatie van het veneuze kanaal alvorens u de Ch 20 introducer inbrengt.

| dord,

ie van het I voor veneuze uii

n Joidinacd

d om te helpen bij het plaatsen van de introducerschede.
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OPMERKING: Er kan ook ballonangioplastie nodig zijn voor ernstig vernauwde anatomie.
OPMERKING: Introducerschede en dilatator mogen niet worden gebogen en mogen niet worden gebruikt om vernauwingen te omzeilen.

3. Plaats de korte Ch 20-introducer uit de Accessory C
nodig is voor atypische toegang.

OPMERKING: Het gebruik van de kortere introducer kan helpen bij het voorkomen van knikken, aangezien deze niet zover in het bloedvat kan
worden geschoven.

4.Schuif de dilatator en de schede samen verder in het bloedvat via de geleidingsdraad. Gebruik hierbij een draaiende beweging.
OPMERKING: Breng de schede/dilatator niet te ver in. De lipjes moeten in voldoende mate buiten het lichaam uitsteken.

5. Gebruik aseptische techniek om het onderdeel voor veneuze uitstroom te openen.

6. Spoel het onderdeel voor veneuze uitstroom uit met gehepariniseerde zoutoplossing.

7.Breng steriel chirurgisch smeermiddel aan op de Ch 10 overbrengingsstilet en schuif deze naar binnen door het silicone-Luer-uiteinde van het
onderdeel voor veneuze uitstroom.

Kit via de geleidingsdraad. U kunt de lange Ch 20-introducer gebruiken waar dit

- " i

8. Bevestig de Y-adapter aan het L deCh10

et en draai zo nodig de plugkraan aan.

9.Zorg ervoor dat de klep op de plugkraan in de open-stand staat, spoel met gehepariniseerde zoutoplossing en sluit de klep vervolgens.

10. Breng steriel chirurgisch smeermiddel aan op de buitenkant van het onderdeel voor veneuze uitstroom om plaatsing in de schede te
vergemakkelijken.

11. Begin de dilatator uit de schede te verwijderen terwijl u de geleidingsdraad en de Ch 20-schede stabiliseert. Zodra de dilatatortip de schede heeft
verlaten, dient u onmiddellijk de hemostaseplug in te brengen door de greep tussen duim en wijsvinger te grijpen. Plaats de hemostaseplug
stevig in de schede, naast de geleidingsdraad. Zorg ervoor dat beide afdichtingsringen van de plug volledig binnen de schede vallen. Verwijder
de dilatator volledig via de geleidingsdraad.

k

12. Plaats het onderdeel voor veneuze ui en de overk ilet over de geleidingsdraad en breng deze naar de Ch 20-schede.
13. Vervang de hemostaseplug snel door het onderdeel voor veneuze ui
Letop: Brengdetipvande i ilet NIET in de rechterb

14. Breng hetonderdeel voorveneuze u|tstronm metbehulp van fluorescopische beeldvorming naar de vena cava superior (SVC). Gebruik hierbij
een draaiende b 9. Houd de overbrengingsstilet op zijn plaats en blijf gelijktijdig het onderdeel voor veneuze uitstroom naar het
midden tot de bovenzude van de rechterboezem brengen.

OPMERKING: Als u op enig punt weerstand voelt, dient u de oorzaak hiervan te achterhalen voordat u verder gaat met het inbrengen van het
onderdeel voor veneuze uitstroom. Houd de schede recht om te voorkomen dat hierin een knik ontstaat. Als de schede gebogen
raakt, dient u deze te verwijderen en haar te vervangen door een nieuwe Ch 20-schede.

15. Bevestig dat de tip van het onderdeel voor veneuze uitstroom op de juiste wijze in ergens tussen het midden en de bovenzijde van de

rechterboezem is geplaatst.

16. Trek zachtjes naar boven terwijl u de Ch 20 schede verwijdert. Verwijder de schede niet in de buurt van de incisielocatie; verwijder de schede
alleen terwijl deze de incisielocatie verlaat. Controleer dat de schede volledig verwijderd is en dat de tip van het onderdeel voor veneuze
uitstroom zich op de juiste locatie bevindt middels fluorescopie.

17. Verwijder de geleidingsdraad en sluit de hemostaseklep op de Y-adapter.

18.Begin de Ch 10-overbrengingsstilet terug te trekken terwijl u de positie van het onderdeel voor veneuze uitstroom handhaaft. Voordat

u de overbrengingsstilet volledig uit de Luer-aansluiting verwijdert, dient u het onderdeel voor veneuze ui af te klemmen op de
incisielocatie.

OPMERKING: Wees voorzichtig dat u niet overklemt (m.a.w. ga niet verder dan het vergrendelingslipje op de klemgreep).

Letop: Voorkom potentiéle schade aan het onderdeel voor veneuze uitstroom door alleen de ische klem te g iken die

zichin de accessoire-onderdelenkit bevindt.

19. Koppel de Y-adapter los van de overb ilet. Open de pll
veneuze uitstroom.

en bevestig de Y-adapter aan de silicone-Luer op het onderdeel voor

20. Bevestig een injectiespuit aan de plugkraan en maak de klem van het onderdeel voor veneuze uitstroom los. Aspireer en sluit de plugkraan.
Zetde klem van het onderdeel voor veneuze uitstroom weer dicht en verwijder de injectiespuit.

21. Koppel een injectiespuit met gehepariniseerds I aanheti Opendepl verwijder de klem en spoel het onderdeel
voor veneuze uitstroom. Zet de klem opde onderdeel voor veneuze uitstroom weer vast op deincisielocatie en sluit de plugkraan.

22.Breng de patiént weer in de standaard rugligging.
23. Maak de incisie voor de connectorlocatie bij de deltopectorale groef (DPG).

24.Houd het onderdeel voor g weg van de incisielocaties en gebruik een schaar voor zwaar knipwerk om het silicone Luer-

uiteinde recht af te knippen en te verwijderen. Gooi het ongebruikte deel weg.
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Letop: Houd de tip van het onderdeel voor veneuze uitstroom op zijn plaats terwijl u het onderdeel hanteert.

Letop: Hetknip-uiteinde van het onderdeel voor veneuze ui kan scherpe randen hebben. Raak dit uiteinde niet aan met uw
handschoenen, dit om gaatjes te voorkomen.

25. Gebruik een standaard Bard® Kelly-Wick-tunneler met kogelvormige tip van 6 mm om van de DPG naar de veneuze incisielocatie te tunnelen.
| voor veneuze ui , trek hem door de tunnel naar de DPG en

derd,

26. Plaats de kogelvormige tip van 6 mm in het uiteinde van het
verwijder de kogelvormige tip.
Letop: Buig het onderdeel voor veneuze uitstroom IN GEEN GEVAL meer dan een diameter van 2,5 cm over de gehele lengte van het
onderdeel, dit om knikken te voorkomen.
OPMERKING: Als alternatief kunt u ook een GORE®-tunneler of een bidirectionele Bard-tunneler gebruiken. Raadpleeg de gebruiksinstructies van
de fabrikant voor de juiste gebruikswijze.

HET IMPLANTEREN VAN HET ONDERDEEL ARTERIELE GRAFT

1.0pen het onderdeel arteriéle graft met gebruik van aseptische techniek.

2.Maak een incisie op de geselecteerde arteriéle anastomose-locatie. Gebruik een standaard siliconenteugel om de ader bloot te leggen en te
verifiéren dat de ID groter is dan 3 mm. Verifieer doorgankelijkheid via Doppler of tastbaar gevoel.

Let op: Het gebruik van de HeRO Graft is klinisch bestudeerd met gebruik van de bovenar Arterié ievan het

instrument in andere arterién is NIET bestudeerd en houdt een vergroot risico in van nadelige buwerkmgen die tijdens de
klinische studie niet naar voren zijn gekomen. Het identificeren van een alternatieve slagader meteenb di van
3 mm of meer kan echter resulteren in een verbeterde bloeddoorstroom in vergelijking met een bovenarmslagader die een
binnendiameter heeft van minder dan 3 mm.

3. Gebruik een standaard Kelly-Wick-tunneler met kogelvormige tip van 7 mm om het eerder geschetste zachte CG-traject voor de graft te volgen
om een subcutane tunnel te scheppen van de arteriéle incisielocatie naar de connector-incisielocatie bij de DPG. Het grafttraject varieert al naar
gelang de patiént-specifieke anatomie.

4. Verwijder de 7 mm grote kogelvormige tip van de Kelly-Wick-tunneler en zet de 6 mm grote kogelvormige tip weer vast.

5.Bevestig de connector van het onderdeel arteriéle graft aan de 6 mm kogelvormige tip en zorg voor een stevige verbinding middels een
hechting/hechtingen.

6.Trek het onderdeel arteriéle graft voorzichtig door de tunnel naar de arteriéle incisielocatie. Gebruik de markeringen op het onderdeel
arteriéle graft om te controleren of dit niet gedraaid is geraakt.

7.Laatongeveer 8 cm van het onderdeel arteriéle graft uitsteken bij de DPG-incisielocatie om het verbinden van het onderdeel arteriéle graft
en het onderdeel voor veneuze uitstroom te vergemakkelijken.

8.Knip het onderdeel arteriéle graft los van de tunneler en gebruik een standaard vaatklem om het onderdeel arteriéle graft af te sluiten
op de anastomoselocatie.

DE HeRO GRAFT AANSLUITEN
1.Plaats een steriel gaasje van 10x10 cm tussen het onderdeel voor veneuze uitstroom en de DPG-incisielocatie om te voorkomen dat
overblijfselen de incisie contamineren.
2.Bepaal de lengte voor het onderdeel voor veneuze uitstroom die nodig is om verbinding te maken met het onderdeel arteriéle graft op de
DPG-locatie. Maak een rechte knip met een schaar voor zwaar knipwerk.
Let op: Voer GEEN testpassing uit van het onderdeel voor veneuze uitstroomop het uiteinde van de connector, aangezien de instrumenten
2o zijn ontworpen dat ze niet kunnen worden gescheiden als ze eenmaal verbonden zijn.

d, I

3.Houd het onderdeel voor veneuze ui 2cmvan de knip vast en schuif het over beide weerhaken tot aan het schouderstuk van de connector.

) <aaAnaAln
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Letop: Het onderdeel voor veneuze uitstroom van de HeRO Graft is zo ontworpen dat beide weerhaken op de connector stevig vast
komen te zitten zodat de delen niet los kunnen raken. Als scheiding noodzakelijk is, moet een nieuwe rechte knip worden
gemaakt in het onderdeel voor veneuze uitstroom vlak bij de connector. Wees voorzichtig bij het afknippen en verwijderen
van hetovertollige deel van het onderdeel voor veneuze uitstroomvan de connector. Verwijder eventueel materiaal of residu
van de connector. Als de connector tijdens de scheiding beschadigd raakt, moet een nieuw onderdeel arteriéle graftworden
gebruikt. Gebruik fluorescopie om de positie van de radiopake tip te controleren nadat een aanpassing is gemaakt.

Letop: Zorgervoor dat u de parels van het onderdeel arteriéle graft NIET grijpt, afpelt of and: beschadigt, ien dit
de integriteit van de graft kan aantasten. Het is belangrijk dat u tijdens luiten van het i desilic h
van het onderdeel arteriéle graft vastgrijpt en contact met de parels vermijdt. Zorg ervoor dat de parels niet worden geplet
of beschadigd.

Letop: Als tijdens de implantatie schade aan de parels wordt geconstateerd, moet een nieuw onderdeel arteriéle graft worden
gebruikt.
Letop: Beschadigde of geplette parels kunnen leiden tot onderbreking van de doorstroom in de HeRO Graft en kan bijdragen aan
voortijdige occlusie en/of herhaaldelijke occlusie van het instrument.
4.Verifieer of het onderdeel voor veneuze uitstroom volledig op de connector is geschoven en dat het op één vlak ligt met het schouderstuk
van de connector.

5. Nadat de verbinding tot stand is gebracht, dient u fluorescopie te gebruiken om de locatie van de radiopake tip in het midden tot bovenste deel
van de rechterboezem te verifiéren.

6. Plaats de connector zorgvuldig in het zachte weefsel bij de DPG. Herpositioneer het onderdeel arteriéle graft vanaf het arteriéle uiteinde om
overtollig materiaal te verwijderen.

7.Verwijder de klemmen bij het onderdeel voor veneuze uitstroom en arteriéle anastomose-locaties om de volledige HeRO Graft terug te
laten bloeden.

8.Zetde klem voor het onderdeel arteriéle graft weer vast. Vermijd hierbij de parels.

9. Bevestig een injectiespuit met gehepariniseerde zoutoplossing aan het onderdeel arteriéle graft met behulp van een injectiespuitadapter.
Verwijder de klem en spoel de gehele HeRO Graft uit. Verifieer dat er geen lekkage is bij de verbindingslocaties en breng opnieuw een klem aan
op het onderdeel arteriéle graft.

Letop: Indien ulekkage ziet, dient u te kijken of er een goede verbinding is tussen het onderdeel arteriéle graft en het ondereel

voorveneuze uitstroom.

VERBINDEN VAN ONDERDEEL ARTERIELE GRAFT EN ARTERIE
1.Knip het onderdeel arteriéle graft op lengte. Vermijd hierbij excessieve tensie of een teveel aan materiaal. Controleer of er geen knikken,
draaiingen of bochten zitten in het onderdeel arteriéle graft.

2.Voer de arteriéle anastomose uit met de chirurgische standaardtechnieken.

Letop: Gebruik eentapse naald metkleine diameter en een niet-snijdende rand om de kans op bloeding bij de hechtdraad
teverkleinen.

3. Verwijder de klem, controleer de doorgankelijkheid van het instrument met standaard Doppler-techniek. Controleer middels angiografie dat er
geen lekkage is bij de verbindingslocaties van het onderdeel voor veneuze uitstroom en het onderdeel arteriéle graft.

4. Controleer trilling en ruis.
|

5. Evalueer tijdens de impl. ieprocedure op yndroom middels Doppler van de radiale en ulnaire slagaders. Indien zich symptomen van het
steelsyndroom voordoen, dient u een chirurgische ingreep te overwegen, zoals:
«DRIL (distale revascularisatie-interval ligatie)-procedure
«Banding (constrictie met elastische band) hoewel dit de doorstroom in de HeRO Graft kan reduceren.
« Proximalisatie van de instroom

OPMERKING: De doorstroom in de HeRO Graft kan worden gereduceerd door banding (constrictie met een elastische band).
6. Sluit alle drie de incisielocaties.

NA DE IMPLANTATIE
1. Vul het faxformulier Implant Notification (Kennisgeving van implantatie) in dat zich in de zak met patiéntinformatie bevindt en fax het voltooide
formulier naar het dialysecentrum van de patiént.

2.De zorgverlener moet de resterende items in de zak met patiéntinformatie aan de patiént geven.
3. De zorgverleneris verantwoordelijk voor het instrueren van de patiént in postoperatieve zorg.

CANULERING VASCULAIRE TOEGANG
Volg de KDOQI-richtlijnen voor het beoordelen, voorbereiden en canuleren van grafts.

«Het onderdeel arteriéle graft moet 2-4 weken integreren alvorens canulering mag plaatsvinden.

«De zwelling moet in voldoende mate slinken zodat palpatie van het volledige onderdeel arteriéle graft mogelijk is.

« Afwisseling van canuleringslocaties is nodig om de vorming van pseudo-aneurisma's te voorkomen.

« Erkan een lichte tourniquet worden gebruikt voor canulering aangezien de trilling en ruis zachter kunnen zijn dan bij een conventionele ePTFE-graft
als gevolg van het elimineren van de veneuze anastomose.

Pas na dialyse en het verwijderen van de naald matige druk met de vingers toe op de punctielocatie tot hemostase is bereikt. U kunt het risico op

occlusie verkleinen door geen gebruik te make van mechanische klemmen of riemen.

Letop: Canuleer de HeRO Graft NIET binnen 8 cm van de DPG-incisie, dit om schade aan de geparelde sectie van het onderdeel
arteriéle graft te vermijden.

Letop: Hetonderdeel voorveneuze uitstroom mag NIET worden gecanuleerd.

Letop: Verwijder de overbruggingskatheter zo snel mogelijk zodra de HeRO Graft klaar is voor canulering, dit om het risico te
vermijden dat zich een infectie voordoet die aan de overbruggingskatheter gerelateerd is.

Letop: Er moet voor alle overbruggingskatheters een kweek worden gemaakt na explantatie. Indien de kweken voor de
kathetertip positief zijn, dient u de patiént met de juiste antibiotica te behandelen om hetrisico te voorkomen dat de HeRO
Graft geinfecteerd raakt.

Voor meer informatie kunt u de handleiding HeRO Graft Care & Cannulation (Verzorging en canulering HeRO Graft) raadplegen. U vindt deze online

op www.merit.com/hero.

PERCUTANE TROMBECTOMIE
De HeRO Graft heeft onderhoud nodig dat equivalent s aan het onderhoud voor de conventionele ePTFE-grafts. De HeRO Graft kan tot 90 cm lang zijn,
waardoor een langer trombectomie-instrument nodig is om de volledige lengte van hetinstrument af te lopen.

Letop: Maak GEEN gebruik van mechanische/r de trombectomie-instr (bijv. Arrow: la PTD®) in het onderdeel
voor veneuze uitstroom en/of de connector of de adapter, aangezien hierdoor interne schade kan ontstaan bij deze
onderdelen.

Als u specifieke trombectomie-instructies of advies nodig hebt, kunt u contact met de klantenservice opnemen op 1-800-356-3748 voor een
exemplaar voor de trombectomierichtlijnen. U kunt deze ook terugvinden op www.merit.com/hero.
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EXPLANTATIE, VERVANGING, REVISIE OF VERLATING VAN HET INSTRUMENT

Het HeRO Graft onderdeel voor veneuze uitstroom en verbindingsdeel dienen te worden verwijderd indien het instrument niet voor
hemodialysetoegang zal worden gebruikt. In situaties waarin de HeRO Graft moet worden uitgewisseld, geéxplanteerd of gereviseerd, dient u
contact op te nemen met de klantenservice op 1-800-356-3748 voor informatie en een Explantaatretourkit. U kunt de instructies ook terugvinden
op www.merit.com/hero.

Veiligheidsinformatie MRI

Niet-klinische studies hebben aangetoond dat de HeRO Graft-systeem MR-conditioneel is. Patiénten met dit instrument kunnen veilig worden
gescand in een MR-systeem dat aan de volgende voorwaarden voldoet:

« Alleen statisch magnetisch veld van 1,5 en 3,0 Tesla

« Maximale ruimtelijke gradiént magnetisch veld van 4,000 gauss/cm (40T/m) of minder

« Maximaal voor het MR-systeem gerapporteerd, voor het hele lichaam gemiddelde specifiek absorptietempo (SAR) van 2 W/kg (normale

werkingsmodus)

Onder de hiervoor gedefinieerde scanomstandigheden, wordt verwacht dat het HeRO Graft-systeem een maximum temperatuurstijging van 4,8°C
produceert na 15 minuten continu scannen.
Tijdens niet-klinische tests reikt het beeldartefact dat door het apparaat wordt veroorzaakt, ongeveer 10mm van het HeRO Graft-systeem wanneer
beeldvorming plaats vindt met een gradiénte echopulsreeks en een 3 Tesla MRI-systeem. Het artefact zorgt voor belemmering van het lumen van
hetapparaat.

GARANTIEDISCLAIMER

ALHOEWEL DIT PRODUCT ONDER ZORGVULDIG GECONTROLEERDE CONDITIES EN MET ALLE REDELIJKE ZORG IS GEPRODUCEERD, HEEFT
MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. GEEN CONTROLE OVER DE OMSTANDIGHEDEN WAARIN DIT PRODUCT WORDT GEBRUIKT. MERIT MEDICAL
SYSTEMS, INC. WIJST DAAROM ALLE PRODUCTGARANTIES AF, ZOWEL EXPLICIET ALS IMPLICIET, INCLUSIEF MAAR NIET BEPERKT TOT
ENIGE IMPLICIETE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, ONGEACHT OF DEZE VOORTKOMT UIT
WETGEVING, HET GEMENE RECHT, GEWOONTERECHT OF ANDERSZINS. BESCHRIJVINGEN OF SPECIFICATIES IN GEDRUKTE MATERIALEN VAN
MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC., INCLUSIEF DEZE PUBLICATIE, ZIJN UITSLUITEND BEDOELD ALS ALGEMENE BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT
TEN TIJDE VAN FABRICAGE EN VORMEN GEEN EXPLICIETE GARANTIES. MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. DRAAGT GEEN AANSPRAKELIJKHEID
JEGENS PERSONEN OF ENTITEITEN VOOR EVENTUELE MEDISCHE ONKOSTEN OF DIRECTE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE OP BASIS VAN
ENIG GEBRUIK, DEFECT, FALEN OF STORING VAN HET PRODUCT, ONGEACHT OF EEN CLAIM INZAKE DERGELIJKE SCHADE IS GEBASEERD OP
GARANTIE, CONTRACT, ONRECHTMATIGE DAAR OF ANDERSZINS. GEEN ENKELE PERSOON HEEFT DE BEVOEGDHEID MERIT MEDICAL SYSTEMS
INC. TE BINDEN AAN ENIGE BEWERING, VOORWAARDE, GARANTIE OF AANSPRAKELIJKHEID MET BETREKKING TOT HET PRODUCT.

HET IS NIET DE BEDOELING DAT DE UITSLUITINGEN EN BEPERKINGEN DIE HIERBOVEN UITEEN WORDEN GEZET, EEN CONFLICT SCHEPPEN
MET VERPLICHTE BEPALINGEN VAN TOEPASSELLJK RECHT OF DAT ZE ALS ZODANIG WORDEN GEINTERPRETEERD. ALS ENIG DEEL OF ENIGE
VOORWAARDE VAN DEZE GARANTIEDISCLAIMER ALS ONWETTIG, ONOPLEGBAAR OF IN STRIJD MET HET TOEPASSELIJKE RECHT WORDT
BEOORDEELD DOOR EEN BEVOEGDE RECHTBANK, HEEFT DIT GEEN INVLOED OP DE REST VAN DEZE GARANTIEDISCLAIMER: ALLE OVERIGE
RECHTEN EN PLICHTEN HIERIN BLIJVEN ONVERMINDERD VAN KRACHT EN HET ONGELDIGE DEEL OF DE ONGELDIGE VOORWAARDE ZAL
WORDEN VERVANGEN DOOR EEN GELDIG DEEL OF GELDIGE VOORWAARDE DIE DE LEGITIEME BELANGEN VAN MERIT MEDICAL SYSTEMS INC.
IN HET BEPERKEN VAN HAAR AANSPRAKELIJKHEID OF GARANTIE ZO GOED MOGELIJK DIENT.

Indien een dergelijke disclaimer om welke reden dan ook ongeldig of onoplegbaar blijkt: (i) moeten procedures inzake inbreuk op de garantie
worden gestart binnen een jaar nadat een dergelijke claim of reden voor de procedure ontstaat en (ii) blijft het verhaal voor een dergelijke inbreuk
beperkt tot het vervangen van het product. Prijzen, specificaties en beschikbaarheid kunnen zonder voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd.

TECHNISCHE ONDERSTEUNING
Voor meer informatie over de HeRO Graft, inclusief vragen over infectiebeheersingsprocedures, kunt u contact opnemen met de afdeling
klantenservice op:

Merit Medical Systems, Inc. G iseerd verteg di
1600 West Merit Parkway Merit Medical Ireland Ltd

South Jordan, Utah 84095 Verenigde Staten. Parkmore Business Park West
1-801-253-1600 Galway, lerland

V.S. Klantenservice V.S. 1-800-356-3748 Klantenservice EG +3143 3588222
www.merit.com/hero www.merit.com/hero
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

B(Only Aleifederal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou segundo a prescri¢ao de um clinico.

A colocagdo, manipulagdo, remogao de codgulos, revisdo ou explantacdo do dispositivo apenas devem ser realizadas por prestadores de cuidados
desadde qualificados.

Leia cuidadosamente todas as instrugdes antes da utilizacao.

Aquando da inser¢do, manutengao ou explantagao do dispositivo, respeite as precaugdes universais.

ESTERILIZADO (EO) - PARA UTILIZACAO UNICA
Todos os componentes do HeRO® Graft sao fornecidos numa embalagem com barreira esterilizada dupla e esterilizados por éxido de etileno (EO).

ARMAZENAMENTO

Para proporcionar a méxima protecao, armazene os componentes do HeRO Graft nas respetivas embalagens originais fechadas a temperatura
ambiente. Manter seco e fora do alcance da luz solar direta. Todos os componentes devem ser utilizados antes do prazo de validade impresso nas
etiquetas individuais.

Atencao: consulte os documentos anexos Condicional para RM

Prazo de validade Apirogénico

® Utilizagdo tnica Néo volte a esterilizar
Esterilizado com éxido de etileno “
Ndmero de catdlogo ? Manter seco

Fabricante

C6digo de lote 7.1? Manter afastado da luz solar
Representante autorizado na @ Néo utilizar caso a embalagem esteja
Comunidade Europeia danificada

Para obter uma cépia eletronica, facaa
leitura do C6digo QR ou acedaa

R < www.merit.com/ifu e introduzaa ID
Néo é feito com latex de borracha natural I::E-_I de IFU. Para obter uma copia impressa,

contacte o Servico de Apoio ao Cliente
dos EUA ou da UE.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0HeRO (Hemodialysis Reliable Outflow) Graft é uma solucao de acesso a longo prazo para pacientes dependentes de cateteres e com dificuldades de
acesso. 0 HeRO Graft é um implante cirdrgico totalmente subcutaneo. Este proporciona acesso arteriovenoso (AV) com fluxo de saida continuo para o
sistema venoso central. 0 HeRO Graft atravessa a estenose venosa central, permitindo o acesso de hemodidlise a longo prazo.

0 HeRO Graft é composto por dois componentes principais:

«Um componente de fluxo de saida venoso exclusivo
- Um componente de enxerto arterial de ePTFE exclusivo

0 componente de fluxo de saida venoso apresenta um diametro interior (DI) de 5 mm, um didmetro exterior (DE) de 19F e um comprimento de
40 cm. E feito em silicone radiopaco com refor¢o em nitinol entrancado (para resisténcia contra deformagao e compressao) e uma faixa do marcador
radiopaco na ponta.

Componente de fluxo de saida venoso Componente de fluxo de saida de
DIde5mm 40 cm com revestimento de silicone
DEde 19F

R
000K

Banda do
Entrancado de reforgo marcador
denitinol resistente a radiopaco
deformagao e compressao

0 componente de enxerto arterial apresenta um didgmetro interior (DI) de 6 mm, um didmetro exterior (DE) de 7,4 mm e um comprimento de 53 cm,
incluindo o conector (titénio).  composto por um enxerto para hemodialise de ePTFE com espiral de PTFE para proporcionar resisténcia contra deformagao
junto ao conector. 0 conector apresenta um didmetro interior cénico (6 mm a 5 mm) e fixa 0 componente de enxerto arterial ao componente de
fluxo de saida venoso. 0 componente de enxerto arterial é canulado utilizando uma técnica padrao em conformidade com as diretrizes da KDOQI.

DIde 6 mm Enxertovascular de

5 mmm DEde74mm | ePTFE para hemodidlise
a L ‘ IR ) ) T des3em

‘ Conector detiténio

Componente de Enxerto Arterial

0kit de comp de acessdrio disponibiliza instrumentos e acessorios que poderao ajudar na colocagao do HeRO Graft.
Aclassificagao da FDA para o HeRO Graft é protese de enxerto vascular.
UTII.IZA(i\O PRETENDIDA

0HeRO Graft destina-se a ser utilizado na manutencao de acesso vascular alongo prazo para pacientes em hemodidlise cronica que tenham esgotado
os locais de acesso venoso periférico adequados para fistulas ou enxertos.

INDICAGOES DE UTILIZACAO
0 HeRO Graft é indicado para pacientes com doenca renal terminal em hemodidlise que tenham esgotado todas as outras opgdes de acesso. Estes
pacientes dependentes de cateteres sao imediatamente identificados utilizando as diretrizes da KDOQI' como pacientes que:
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« Se tornaram dependentes de cateteres ou estao prestes a tornar-se dependentes de cateteres (ou seja, esgotaram todos os outros pontos de

acesso, como fistulas e enxertos arteriovenosos).

« Nao sdo candidatos a fistulas ou enxertos nas extremidades superiores devido ao fluxo de saida venoso reduzido, conforme determinado por um

histérico de falhas no acesso anteriores ou flebografia.

« Registam faléncia de fistulas ou enxertos devido ao fluxo de saida venoso reduzido, conforme determinado por um histérico de falhas no acesso

ou flebografia (por ex., recuperacao de fistulas/enxertos).

« Apresentam locais de acesso venoso restantes inadequados para criagao de uma fistula ou enxerto, conforme determinado por ecografia ou

flebografia.

« Apresentam um sistema venoso central ou estenose venosa central (CVS) comprometidos, conforme determinado por um histérico de falhas no
acesso anteriores, CVS sintomatica (ou seja, inchago do brago, pescogo ou rosto) ou flebografia.

« Estdo areceber uma clearance de didlise inadequada (ou seja, Kt/V reduzido) através de cateteres. As diretrizes da KDOQI recomendam um Kt/V

minimo de 1,4.2

CONTRAINDICAGOES
Aimplantacao do HeRO Graft é contraindicada se:

« O0diametrointerior (DI) da artéria pretendida ou braquial é inferiora3 mm.

saida venoso de 19F do HeRO Graft.

superior.

ADVERTENCIAS GERAIS
- DECLARAGAO DE PRECAUCAO DE REUTILIZAGRO

Aveia jugularinterna (VJI) ou a vasculatura pretendida nao podem ser dilatadas para instalagao do componente de fluxo de
Existe doenca arterial oclusiva significativa que impede a colocagao segura de um acesso para hemodialise numa extremidade

Existe, ou suspeita-se que exista, alergia aos materiais do dispositivo (por ex., ePTFE, silicone, ligas de titanio, niquel).
0 paciente apresenta uma infegao subcutanea ou topica associada ao local do implante.
0 paciente apresenta, ou suspeita-se que apresente, infecao, bacteriemia ou septicémia si

Utilizagao num uinico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem volte a esterilizar. Uma reutiliza¢ao, reprocessamento ou nova
esterilizagdo poderad comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do dispositivo que, por sua vez,
podera resultar em danos fisicos, doenga ou na morte do paciente. Uma reutiliza¢ao, reprocessamento ou nova esterilizagao
podera também criar um risco de contaminagao do dispositivo e/ou provocar uma infegao cruzada ou uma infecao do paciente,
incluindo, mas nao s, a transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo podera

provocar danos fisicos, doenca ou a morte da paciente.

- Autilizagdo do HeRO Graft foi clinicamente estudada utilizando a VJI. 0 implante do dispositivo noutra vasculatura NAO foi
estudado e podera aumentar o risco de eventos adversos nao detetados no ensaio clinico.

« NAO utilize o produto se a embalagem estiver danificada, aberta ou o prazo de validade tiver terminado, uma vez que a

esterilidade podera estar comprometida.

PRE(AU({)ES GERAIS

« Acolocag; canul

por profissionais dre saade qualificados.

remogao de coagulos, revisao ou explantacao do dispositivo apenas devem ser realizadas

« 0 HeRO Graft destina-se a ser utilizado por médicos com formagéo e experiéncia em técnicas e intervengoes ciriirgicas e endovasculares.

+ Aquando doi

ao do di

q canulagdo, ¢do ou exp

« NAO coloque o HeRO Graft no mesmo vaso que um cateter, desfibrilador ou elétrodo de pacemaker.

p

respeite as precaugoes universais.

« Para evitar danos no vaso, deve ser utilizada fluoroscopia quando inserir o HeRO Graft no sistema nervoso central.

« Monitorize o paciente quanto a sinais de arritmia durante a r

coloque a ponta do fio-guia no ventriculo direito.

ao do procedi Para

o risco de arritmia, NAO

« Deve proceder com cuidado ao colocar ou remover o componente de fluxo de saida venoso quando houver a possibilidade de
ocorréncia de contacto com o stent devido a possibilidade de danos no componente de fluxo de saida venoso ou no vaso.

« Quando ligar o componente de fluxo de saida venoso ao componente de enxerto arterial, certifique-se de que o componente de fluxo

desaida venoso estéa nivelado com o ressalto do conector.
« NAO utilize dispositivos de trombectomia mecanica/rotacional (por ex., Ar

defluxo desaida

venoso e/ou no conector, uma vez que poderao ocorrer danos internos nestes componentes.

POTENCIAIS COMPLICACOES

T laPTD®) no

0 HeRO Graft proporciona um importante meio de tratamento de pacientes que necessitem de hemodidlise; contudo, existe a possibilidade de

complicagdes graves incluindo, entre outras, as seguintes:

Possiveis complica¢des devido aos cateteres e enxertos
vasculares

« Dificuldade de cicatrizacao/erosdo cutanea

« Deiscéncia de feridas e anastomose

« Deformagdo ou compressao do dispositivo

« Migracdo do dispositivo

- Ectasia

« Edema

« Rejeicdo ou reacdo a um corpo estranho

- Extravasamento do enxerto

« Infecdo

« Estenose parcial ou oclusdo total da protese ou vasculatura

« Faléncia da protese

« Pseudoaneurisma

- Seroma

« Dor localizada

« Sindrome da veia cava superior

« Substituicao/revisdo de um enxerto vascular

« Insuficiéncia vascular devido a sindrome de roubo

Possiveis complicagdes intraop

« Reacdo alérgica

« Aneurisma

- Sangramento

« Arritmia cardiaca

« Tamponamento cardiaco
« Morte

« Embolia

« Insuficiéncia cardiaca

« Hematoma

« Hemorragia

- Hipotensao/hipertensao
« Enfarte do miocérdio

« Pneumotdrax/hemotdrax/hidrotorax

« Reagdes a anestesia
- Paragem respiratoria/cardiaca
« Sépsis

e pds-operatorias

- Trauma nos principais nervos ou vasculatura
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RESUMO DA EXPERIENCIA CLINICA DO HeRO GRAFT

0 HeRO Graft foi avaliado num estudo clinico prospetivo para demonstrar que o dispositivo ndo levanta quaisquer preocupagdes de seguranca e
eficécia quando utilizado de acordo com asindicacoes em pacientes que necessitem de hemodialise a longo prazo.

0 HeRO Graft foi estudado em duas populagdes de pacientes diferentes. Uma delas foi submetida a um estudo prospetivo controlado por literatura
das taxas de bacteriemia relacionada com o HeRO Graft/procedimento de implantacao em individuos dependentes de cateteres (0 "estudo de
bacteriemia"),’ e a outra foi submetida a um estudo randomizado da permeabilidade do HeRO Graft em individuos elegiveis para enxertos no
antebrago em comparagao com individuos que recebam um enxerto de ePTFE de controlo (0 "estudo de permeabilidade").”

Catorze (14) instituicdes trataram 86 individuos com o HeRO Graft. Os individuos foram submetidos a avaliacao pds-operatdria em intervalos de trés
meses durante, no minimo, 12 meses. Os resultados de desempenho e pardmetros sao resumidos na Tabela 1.

Osresultados do estudo mostram que a taxa de bacteriemia relacionada com o procedimento/dispositivo associada ao HeR0 Graft é estatisticamente
inferior a comunicada na literatura para cateteres tunelizados e a semelhanca da comunicada na literatura para enxertos de ePTFE convencionais.
A permeabilidade e adequacdo para dialise do HeRO Graft melhoraram significativamente em comparacao com a literatura para cateteres e a
semelhanqa da literatura para enxertos.

0HeRO Graft tem um perfil de seguranga associado semelhante ao dos enxertos e cateteres existentes utilizados para hemodidlise. Neste estudo, nao
foram observadas quaisquer preocupagdes de seguranca e eficacia para um dispositivo de acesso vascular alongo prazo. Nao se registaram quaisquer
imprevistos. Os eventos adversos graves por tipo relacionados com o procedimento e/ou 0 HeRO Graft s@o resumidos na Tabela 2.

0s eventos adversos relacionados com o dispositivo ocorreram com uma frequenua comparavel com a literatura para enxertos e cateteres, com
a excecdo de sangramento.”* Dos seis (6) eventos de sang { jos no estudo de permeabilidade, dois (2) estavam indiretamente
relacionados com o procedimento de implantagao do HeRO Graft; no primeiro paciente, a coagulopatia foi provocada por outras condides e o
sangramento nao foi inesperado e, no sequndo paciente, ocorreu um erro na administraao de heparina. Trés (3) eventos de sangramento foram
diretamente atribuidos a uma geracao anterior do componente de fluxo de saida venoso HeRO Graft de 22F, que exigiu um corte da veia jugular
interna. 0 sexto evento de sangramento estava relacionado com um procedimento de explantagao do HeRO Graft. Ocorreu uma (1) morte relacionada
com o dispositivo no estudo de permeabilidade devido a complicacdes de sépsis relacionadas com o dispositivo, uma conhecida complicacao do
acesso vascular relatada na literatura.**

TABELA 1: Dados de desempenho e parametros finais do HeRO Graft resultantes de ensaios clinicos decisivos em varios centros nos EUA

Estudo d Estudode Literatura Literatura Adequacao das
do HeRO Graft (N=36)* do HeRO Graft aracateteres | P2raemxertos diretrizes de
(N=50)° P deePTFE hemodilise aKDOQI®
Taxa de bacteriemia relacionada com o 07011000 dias 0,13/1000 dias
dispositivo/procedimento/1000 dias (1,45 de limite (0,39 delimite 2,3/1000° 0,11/1000° Nao aplicével
P P superior de confianga (LSC)) | superior de confianga (LSC))
:f;':gm:?:; primariaa 472(17/36) 48,0 (24/50) 50%° 58%' Nao aplicével
:’6"'::;:'5";(‘"‘};{"'“"" assistida 94,4 34/36) 88,0 (44/50) 920° 68%' Nao aplicavel
::':s::‘;‘f"(:?:; secundariaa 77,8(28/36) 78,0 (39/50) 55%° 76%' Nao aplicével
:';:“"L’::';‘::;’;)""“"" 2 33,3(12/36) 36,0(18/50) 36%° 0% Néo aplicével
:’;:“"';2:',;‘::;’;)"""'3"3”‘ 889(32/36) 840(42/50) Nio comunicado s Nio aplcével
T 778(28/36) 700(35/50) 7% 6% Naoaplicivel
Adequagio Ke/v "7i['102'32('i]:25' 16 ﬁ]ofz“;]:”' 120-146° 137162 14 pretendido
de didlise +DP oY Ty
£l 743+3,8(N=24) 72,860 (N=21) 0 2y i
[Min, Max] TRU 165.3.83,0] 1610,838] 65-70 70-73 70 pretendido
1. Abacteriemia rel: d. foi definid: bacteriemia ateterd ior do paciente (cuja cultura foi efetuad d

q
daimplantacéo do HeRO Graft), qualquer bacteriemia que possa ter sido inoculada por uma infecéo previamente existente noutro local do corpo do individuo, podendo tornar o individuo
mais suscetivel a bacteriemia no periodo perioperatrio ou quando néo for identificada qualquer outra fonte de bacteriemia que nao o procedimento de implantacao. A bacteriemia foi
classificada como relacionada com o dispositivo quando nao foi possivel identificar qualquer outra fonte de infeao.
TABELA 2: Eventos adversos graves finais relacionados com o dispositivo HeRO Graft e/ou com o procedimento
deimplantagao por tipo resultantes de ensaios clinicos em varios centros nos EUA

E Estudo de permeabilidade
studo de bacteriemia
d do HeRO Graft i
o HeRO Graft N L d ‘ s\ o 3 Literatura para enxertos
'\ f N.° de eventos/ Literatura para cateteres’ 3
uos (%) N deindivi de ePTFE!
38 . de individuos (%)
(N=52)
Sangramento, hemorragia ou 79/4209 (1,9%)
hematoma 2/2(53%) 6/6(11,5%) por ateter 76/1587 (4,8%)
i . 30/432(6,9%) 307432 (6,9%)
Aritmia cardiaca 126%) 0/0(0.0%) deindividuos com DRT deindividuos com DRT
Morte 0/0(0,0%) 11(1,9%) 21%" (249/1200) 18,6%" (327/1754)
Edema 5/86(5,8%)
(incluiinchago) 1/1(2,6%) 0/0(0,0%) por cateter 32/222(14,4%)

" 28/686 (4,1%) 28/686 (4,1%)
Embolia pulmonar 12.8%) 1109%) deindividuos com DRT deindividuos com DRT
Infegao . "

{ndo bacteriemia) 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) 1,6/1000 dias 9,8%" (260/2663)

. 0,08-0,088/por ano 0,08-0,088/por ano
Apoplexia 00(0.0%) V109%) em individuos com DRT em individuos com DRT
Insuficiéncia vascular devidoa
sindrome de roubo 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) Nao aplicavel 471229 (3,8%)
(incluiisquemia)

Dorlocalizada 0/0(0,0%) 1/1(1,9%) Nao comunicado Nao comunicado
Trauma nas veias, artérias, 101/2823 (3,6%)

nervos principais 0/0(0.0%) 110,9%) por cateter 7/93(7,5%)
Problemas nas feridas 3 i

(inclui deiscéncia de feridas) 1/1(2,6%) 0/0(0,0%) Nao comunicado 3/129(2,3%)
Avaria ou falha mecénica 278/2214(12,6%) - .
(falha técnica da protese) 0/0(0.0%) 2109%) por individuos Nao comunicado
Outros" 1/1(2,6%) 8/5(9,6%) Néo comunicado Nao comunicado

Esta tabela inclui todos os individuos com HeRO Graft inscritos, incluindo 0s 4 que nao receberam o dispositivo.

1. Nimero total de eventos; Il. Individuos com, pelo menos, um evento; lll. Percentagem de individuos com, pelo menos, um evento; IV. A literatura descreve todas as mortes, e ndo apenas
as mortes relaclenadas omo pracedlmeme ou com o dlsposmvo, V A Mtera(ura para enner(os des(vevetedasas infegdes, incluindo bacteriemia ou sépsis; VI. “l)utms eventos adversos
da, pneumonia,

codgulon, febre, taquicardiaventricular
choque cardiogénico, hlpoxla hipercaliemia, hlpoxemla,can(agem elevada de globulos brancos.
Emalg ivel realizar dados do HeRO Graft e a literatura, uma vez que os dados daliterat ritos por populagao

com DRT geral vs populagdes com cate(ereseu enxerms espe(lhcas Adicionalmente, alguns dados da literatura para cateteres apenas sao adequados para descricao por cateter, e nao por
individuo, como eventos adver:
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ACESSORIOS DO PROCEDIMENTO
Para além do kit de componentes de acessorio, poderdo ser necessarios alguns instrumentos cirtirgicos de acesso vascular.

Osinstrumentos cirdrgicos de acesso vascular incluem, entre outros, os seguintes:

« Conjunto de micropuncao de 5F

«Vérios fios-guia de 0,035 pol com, pelo menos, 145 cm de comprimento

«Tesoura para servicos pesados

« Solugao salina heparinizada

« Compressas de gaze esterilizadas 4 x 4 T e

« Vrias suturas cutaneas e do tecido subcutaneo ‘_—/ﬂ,‘
- Liquido de contraste radiografico ——-—ar

« Conjunto de tunelizador de tecido com pontas tipo bala de 6 mm
e7mm e

« Vérias pingas vasculares atraumaticas (para o componente de B~k ;
enxerto arterial) QL -y

« Marcadores de vasos padrao %f :

«Seringa e adaptador da seringa

« Lubrificante cirtrgico esterilizado

«Agulhas de acesso

(ONSIDERACGES SOBREA SELE(i\O DE PACIENTES
Antes de iniciar o procedimento de implante, devem ser tidas em conta as sequintes consideragdes sobre o paciente:

1. Assequre a correta selecao do paciente através do mapeamento do vaso.
a) Se o mapeamento do vaso indicar que é possivel colocar uma fistula ou enxerto vidveis, considere estas op¢des em primeiro lugar.
b) Aartéria pretendida deve apresentar um didametro interior de, pelo menos, 3 mm para proporcionar um fluxo de entrada arterial adequado para
suporte do enxerto.
2. Certifique-se de que a fracdo de ejecao é superior a 20%.
3. Certifique-se de que a pressdo arterial sistdlica é de, pelo menos, 100 mmHg.
4.0btenha hemoculturas de rastreio para excluir a bacteriemia assintomatica antes da implantacao do HeRO Graft em qualquer paciente em
didlise com cateter; trate o paciente com antibidtico de acordo com o resultado da cultura e certifique-se de que a infecao € resolvida antes do
procedimento de implantacao do HeRO Graft.
5.Passe uma zaragatoa no nariz do paciente antes da implantagao do HeRO Graft para detetar a presenca de possiveis staphylococcus aureus
resistentes a meticilina; trate em conformidade.
6. A semelhanca dos enxertos convencionais, o HeRO Graft poderd provocar oclusdes em pacientes com:
« Uma artéria braquial pequena (ou seja, diametro interior inferior a 3 mm)
« Fluxo de entrada arterial insuficiente ou estenose do fluxo de entrada
« Um histdrico de codgulos nos acessos por motivos desconhecidos
«Uma perturbacéo da coagulabilidade ou uma condicdo médica associada a codgulos (por ex., cancro)
« Anticoagulacao insuficiente ou ndo conformidade com a medicacdo anticoagulagao
« Pressdo arterial sistémica baixa ou hipotensao grave no sequimento da remogao de fluido apds a dilise
« Um enxerto deformado
«Remogdo incompleta de um trombo em intervengdes anteriores
« Estenose intraenxerto no local de varias pungdes
« Um evento como compressao mecanica (por ex., pingas hemostaticas acionadas por mola)

Atrombose é a causa mais comum de disfuncdo do acesso vascular. A ndo comparéncia nas sessdes de hemodialise torna mais provavel o aumento do
nimero de episédios de trombose nos portadores de enxertos arteriovenosos.”

PROCEDIMENTO DE IMPLANTAGAO DO HeRO GRAFT

OBTENU\O DEACESSO VENOSO

1. Equipe um bloco operatdrio padrao com orientacao ecogréfica e fluoroscpica e prepare o paciente de acordo com as diretrizes cirdrgicas padrao
para um procedimento de acesso vascular.

2.Prepare a implantagao cirdrgica previamente, utilizando um marcador cirtrgico para indicar as incisdes e trajetos de tunelizacao adequados.
Defina o trajeto de direcionamento do HeRO Graft numa configuracdo em Cflexivel no antebraco.

3.Se optar por utilizar um trato de cateter tunelizado existente, utilize técnicas padrao de substituicao através do fio-guia para remover o cateter.
4. Abra o kit de componentes de acessério utilizando uma técnica assética e prepare o contetdo para utilizagdo.

Atencao: Utilize um p para remogao do cateter tunelizado existente de modo a ajudar a manter a esterilizagao.
Efetue a cultura de quaisquer cateteres id do daimpl. a

Atengao: Suture o trato fechado do cateter existente até ao trato do HeRO Graft.

Atencao: Cubra quaisquer extensoes do cateter com pensos ciriirgicos an i pando para proteger a area esterilizada.

Atencdo: Prepare-se para um maior risco de bacteriemia apds uma colocagao ipsilateral do HeRO Graft ou com cateteres de
transigao femoral, e trate profilaticamente com antibidtico sabendo que os pacientes apresentam maior risco de infegao.

Atencao: Aplique pomada antibidtica no local de saida do cateter de transicao.

5. Trate profilaticamente o paciente no periodo perioperatdrio com antibidtico b do-se no histdrico de bacteriemia do paciente.
6. Utilizando orientagao ecografica, obtenha acesso percutaneo ao sistema venoso utilizando um conjunto de micropuncdo de 5F e uma técnica de
Seldinger padréo.

Atencao: Autilizacao do HeRO Graft foi clinicamente estudada utilizando a veia jugular interna. 0 acesso venoso central através de
qualquer outra veia, por exemplo, a veia subclavia, NAO foi estudado e podera aumentar o risco de eventos adversos nao
detetados no ensaio clinico. Se for utilizada a veia subclavia para acesso venoso, os pacientes devem ser seguidos através
deimagiologia da clavicula para monitorizar a possivel interagao da clavicula e da primeira costela com o componente de
fluxo de saida venoso.”

loi d

7. Utilizando orientacdo fluoroscopica, faga avancar um fio-guia de 0,035 pol com, pelo menos, 145 cm de comprimento, na veia cava inferior (VCI).
Atengao: Mantenhaa colocagao do fio durante aimplantacao do componente de fluxo de saida venoso.

8. Se realizar flebografia para diagndstico da anatomia venosa, selecione uma bainha do introdutor de tamanho adequado.

9. Faca uma pequena incisdo no local de saida do fio-guia para ajudar na colocacéo da bainha do introdutor.

IMPLANTAGAO DO COMPONENTE DE FLUXO DE SAIDA VENOSO
1. Para pacientes submetidos a anestesia geral, considere a posicao de Trendelenburg. Adicionalmente, o pessoal responsével pela anestesia deve
forcar uma respiracao com pressao positiva para reduzir a possibilidade de embolia de ar durante aimplantagao.

NOTA: Para pacientes submetidos a sedacdo consciente, utilize amanobra de Valsalva para reduzir a possibilidade de embolia de ar.

2.Com base na anatomia venosa, determine se é necesséria dilatacao em série. Neste caso, utilize os dilatadores de 12F e 16F do kit de componentes
de acessorio, conforme necessario, para pré-dilatacao do trato venoso antes de inserir o introdutor de 20F.

NOTA: Poderd também ser necessaria uma angioplastia com baldo para anatomias com estenose grave.
NOTA: Nao dobre a bainha do introdutor ou o dilatador nem os utilize para estenose de bypass.
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3.Insira o introdutor de 20F curto do kit de componentes de acessdrio sobre o fio-guia. 0 introdutor de 20F longo poderd ser utilizado, se
necessario, para acessos atipicos.

NOTA: A utilizagao do introdutor mais curto poderd ajudar a evitar a deformagao, uma vez que este nao pode ser colocado numa posicao tao avangada
N0 vaso.

4. Avance o dilatador e a bainha juntos sobre o fio-guia no vaso utilizando um movimento rotativo.
NOTA: Nao insira a bainha/dilatador demasiado longe. As patilhas devem ultrapassar o corpo.

5. Utilizando uma técnica assética, abra o componente de fluxo de saida venoso.

6. Irrigue 0 componente de fluxo de saida venoso com soro heparinizado.

7. Aplique lubrificante cirdrgico esterilizado no estilete de 10F e faa avancar até a extremidade do luer de silicone do componente de fluxo de
saida venoso.

8. Coloque o adaptador em Y na extremidade | te a torneira, se necessario.

doestiletede 10Fea
% g v

9. Certifique-se de que a valvula na torneira se encontra na posicao aberta, irrigue com solugdo salina heparinizada e, em sequida, feche a vélvula.
10. Para facilitar a insercao na bainha, aplique lubrificante cirdrgico esterilizado na superficie exterior do componente de fluxo de saida venoso.

11. Aoestabilizar o fio-guia e a bainha de 20F, inicie aremogdo do dilatador da bainha. Assim que a ponta do dilatador sair da bainha, insiraimediatamente
o tampdo hemostatico segurando o gatilho entre o polegar e o indicador. Insira firmemente o tampao hemostatico na bainha ao lado do fio-guia.
Certifique-se de que ambos os anéis de vedagdo do tampéo estdo totalmente assentes na bainha. Remova totalmente o dilatador sobre o fio-guia.

12.Insirao componente de fluxo de saida venoso e o conjunto do estilete sobre o fio-guia e faga avangar até a bainha de 20F.
13. Substitua rapidamente o tampao hemostatico do componente de fluxo de saida venoso.
Atengdo: NAOfaca avangara ponta do estilete na auricula direita.

14.Sob orientagao fluoroscdpica, faga avancar o componente de fluxo de saida venoso na veia cava superior (VCS) utilizando um movimento de
torgdo. Sequrando o estilete fixado, continue a fazer avancar o componente de fluxo de saida venoso na parte média a superior da auricula direita.

NOTA: Se sentir resisténcia, determine a causa antes de continuar a fazer avancar o componente de fluxo de saida venoso. Mantenha a bainha
direita para evitar a deformacao da mesma. Se a bainha estiver dobrada, remova-a e substitua-a por uma bainha de 20F nova.

15. Confirme a correta colocagdo da ponta do componente de fluxo de saida venoso na parte média a superior da auricula direita.

16. Puxe cuidadosamente para cima enquanto extrai a bainha de 20F. Nao extraia a bainha junto ao local dainciséo; extraia a bainha apenas a medida
que esta sai do local da incisao. Certifique-se de que a bainha foi totalmente removida e a ponta do componente de fluxo de saida venoso
estdno local correto através de fluoroscopia.

17.Remova o fio-guia e feche a valvula hemostatica do adaptadorem Y.

18. Inicie a remogao do estilete de 10F enquanto mantém a posicao do componente de fluxo de saida venoso. Antes de concluir a remogao do
estilete do luer, prenda o componente de fluxo de saida venoso no local da incisao.

NOTA: Tenha cuidado para ndo apertar excessivamente (ou seja, nao avance para além da patilha de bloqueio na pega da pinca).

A ao: Para evitar possiveis danos no comp de fluxo de saida venoso, utilize apenas a pin¢a atraumatica fornecida no kit
de componentes de acessorio.

19. Solte 0 adaptador em Y do estilete. Abra a torneira e coloque o adaptador em Y no luer de silicone no componente de fluxo de saida venoso.

20. Coloque uma seringa na torneira e solte o componente de fluxo de saida venoso. Aspire e feche a torneira. Volte a prender o componente
de fluxo de saida venoso e remova a seringa.

21. Coloque umasseringa com solugao salina heparinizada. Abra a torneira, remova a pinga e irrigue o componente de fluxo de saida venoso. Volte
aprender o componente de fluxo de saida venoso no local da incisdo e feche a torneira.

22.Volte a colocar o paciente na posicdo supina padrao.
23. Efetue aincisao do local do conector no sulco deltopeitoral (DPG).

24.Mantendo o componente de fluxo de saida venoso afastado dos locais de incisdo, utilize uma tesoura para servigos pesados para fazer um
corte a direito e remova a extremidade do luer de silicone. Elimine a parte no utilizada.
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Atencéo: Evite adeslocagao do componente de fluxo de saida venoso durante a manipulagao.

Atencao: Aextremidade cortadado de fluxo de saida venoso podera apresentar rebordos afiados. Evite o contacto com

p

as luvas para impedir a perfuragao.
25. Utilizando um tunelizador Bard® Kelly-Wick com ponta tipo bala de 6 mm padréo, crie um tdnel do sulco deltopeitoral até aolocal dainciséo venosa.

26.Insira a ponta tipo bala de 6 mm na extremidade do componente de fluxo de saida venoso, puxe através do tinel até ao sulco deltopeitoral
eremova a ponta tipo bala.

Atengao: NAO dobre o componente de fluxo de saida venoso com um diametro superior a 2,5 cm em qualquer ponto do respetivo
comprimento para evitar deformagao.

NOTA: Em alternativa, podera utilizar um tunelizador GORE® ou um tunelizador bidirecional Bard. Consulte as instrugdes de utilizagao do fabricante
para obter informagdes sobre utilizagao adequada.

IMPLANTA([\O DO COMPONENTE DE ENXERTO ARTERIAL
1.Abra o componente de enxerto arterial utilizando uma técnica assética.

2. Fagaumaincisao no local da anastomose arterial selecionado. Utilizando um marcador de vasos padrao, exponha a artéria e confirme se o didmetro

interior é superiora 3 mm. Verifique a permeabilidade através de Doppler ou sensacdo tatil.

Atengao: A utilizagao do HeRO Graft foi clinicamente estudada utilizando a artéria braquial. 0 implante arterial do dispositivo noutras
artérias NAO foi estudado e poderd aumentar o risco de eventos adversos nio detetados no ensaio clinico. No entanto, a
|dent|flcagao de uma artéria alternativa com um diametro interior igual ou superior a 3 mm podera resultar num fluxo

lhorado em a0 com uma artéria braquial com um diametro interior igual ou inferiora 3 mm.

3. Utilizando um tunelizador Kelly-Wick com ponta tipo bala de 7 mm padréo, siga o trajeto de direcionamento do enxerto em C flexivel previamente
definido para criar um tunel subcutdneo do local daincisdo arterial até ao local de incisdo do conector no sulco deltopeitoral. O direcionamento do
enxerto ird variar consoante a anatomia especifica do cliente.

4.Remova a ponta tipo bala de 7 mm do tunelizador Kelly-Wick e volte a colocar a ponta tipo bala de 6 mm.

5. Coloque o conector do componente de enxerto arterial na ponta tipo bala de 6 mm e assegure uma ligagao firme com sutura(s).

6. Puxe cuidadosamente o componente de enxerto arterial através do tinel para o local daincisao arterial. Utilize as marcas no componente de
enxerto arterial para se certificar de que nao estd torcido.

7.Deixe ap ] 8cmdo comp de enxerto arterial expostos no local de incisdo do sulco deltopeitoral para facilitar aligagao do
componente de enxerto arterial ao componente de fluxo de saida venoso.

8.Corte 0 componente de enxerto arterial do tunelizador e utilize uma pinga vascular padrao para provocar a oclusao do componente de
enxerto arterial no local da anastomose.

LIGAR 0 HeRO GRAFT
1. Coloque uma comp de gaze 4x4 ilizada entre o comp de fluxo de saida venoso e o local de incisdo do sulco deltopeitoral para
impedir que os detritos contaminem a incisao.

2. Determine o comprimento do componente de fluxo de saida venoso necessario para efetuar a ligagao ao componente de enxerto arterial
nalocalizacdo final do sulco deltopeitoral. Faga um corte a direito utilizando uma tesoura para servicos pesados.
Atengao: NAO teste a instalagao do componente de fluxo de saida venoso no conector, uma vez que foi concebido para nio se separar
aposaligagao.
3.Segure o componente de fluxo de saida venoso a 2 cm da extremidade do corte e faga-o0 avancar sobre ambos os entalhes e até ao ressalto
do conector.

Atengao: 0 componente de fluxo de saida venoso do HeRO Graft foi con(ebldo para prender firmemente ambos os entalhes do
conector de modo a que as pegas nao se sep Seaseparagao for aria, deve ser ef do um novo corte a direito
no componente de fluxo de saida venoso junto ao conector. Deve proceder com especial cuidado quando cortar e remover
a parte em excesso do componente de fluxo de saida venoso do conector. Elimine quaisquer materiais ou residuos do
conector. Se ocorrerem danos no conector durante aseparagao, deve ser utilizado um componente de enxerto arterial novo.
Utilize fluoroscopia para verificar acolocagao da ponta radi apos efetuar qual ajuste.

Atengdo: NAOagarre, extraianem danifique a espiral do componente de enxerto arterial, uma vez que podera afetar negativamente
aintegridade do enxerto. Durante a ligagao do dispositivo, é importante segurar a manga de silicone do componente
de enxerto arterial e evitar o contacto com a espiral. Certifique-se de que a espiral nao estd comprimida ou danificada.

Atencao: Seforem detetados danos na espiral durante aimplantacao, deve ser utilizado um componente de enxerto arterial novo.

Atencao: Uma espiral danificada ou comprimida podera resultar na interrupgéo do fluxo no HeRO Graft e contribuir para a oclusao
precoce do dispositivo e/ou oclusao repetida.

4. Certifique-se de que o componente de saida venoso esta totalmente avangado no conector e nivelado com o ressalto do conector.
5. Depois de efetuar a ligagao, verifique a colocagao da ponta radiopaca na parte média a superior da auricula direita utilizando fluoroscopia.
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6. Posicione cuidadosamente o conector nas partes moles do sulco deltopeitoral. Volte a colocar o componente de enxerto arterial a partir da
extremidade arterial para remover o material em excesso.

7.Remova as pingas do componente de fluxo de saida venoso e dos locais de anastomose arterial para purgar todo o HeRO Graft.
8.Volte a prender o componente de enxerto arterial evitando a espiral.
9. Coloque uma seringa com solugo salina heparinizada no componente de enxerto arterial utilizando um adaptador da seringa. Remova a pin¢a
eirrigue todo o HeRO Graft. Certifique-se de que ndo existem fugas nos locais de ligagao e volte a prender o componente de enxerto arterial.
Atengdo: Se forem detetadas fugas, verifique se a ligagdo do componente de enxerto arterial ao componente de fluxo de saida venoso
estd correta.

COMPONENTE DE ENXERTO ARTERIAL E LIGACAO DA ARTERIA
1. Corte 0 componente de enxerto arterial em comprimento, evitando uma tensao excessiva ou material em excesso. Certifique-se de que ndo
existem deformacdes, tor¢des ou dobras no componente de enxerto arterial.
2. Efetue a anastomose arterial utilizando técnicas cirdrgicas padrao.
Atengdo: Utilize uma agulha cénica de pequeno didgmetro com uma extremidade nao cortante para reduzir a incidéncia de
sangramento da sutura.
3.Remova a pinga, verifique a permeabilidade do dispositivo utilizando uma técnica de Doppler padrao. Certifique-se de que nao existem fugas nos
locais de ligagao do componente de fluxo de saida venoso e do componente de enxerto arterial utilizando angiografia.
4. Verifique se existe frémito e crepitacdo.
5. Avalie a sindrome de roubo durante o procedimento de implantacao com Doppler das artérias radial e ulnar. Se ocorrerem sintomas de sindrome
de roubo, considere intervencdes cirdrgicas como:
«Procedimento DRIL (revascularizagao distal com laqueagao arterial)
« Constrigao, apesar de poder reduzir o fluxo no HeRO Graft
« Proximalizacao do fluxo de entrada
NOTA: A constricao poderd reduzir o fluxo no HeRO Graft.

6. Feche os trés locais de incisao.

INFORMAGOES POS-IMPLANTE
1. Preencha o Formuldrio de fax de notificacao de implantagao incluido na Bolsa de informagdes do paciente e envie o formulario preenchido por fax
para o centro de didlise do paciente.

2.0 profissional de satide deve fornecer ao paciente os restantes itens incluidos na Bolsa de informagdes do paciente.
3.0 profissional de satide é responsével por fornecer ao paciente instrugdes sobre cuidados pds-operatdrios adequados.

CANULAGAO DO ACESSO VASCULAR

Siga as diretrizes da KDOQI relativas a avaliacao, preparacdo e canulado de enxertos.

-0 componente de enxerto arterial requer 2 a 4 semanas para incorporacao antes da canulagdo.

+ Poderd existir inchago suficiente para permitir a palpacdo de todo o componente de enxerto arterial.

« Enecessria a rotacao dos locais de canulagdo para evitar a formagao de pseudoaneurismas.

« Podera ser utilizado um ligeiro torniquete para canulagao, uma vez que o frémito e a crepitacao poderao ser mais suaves do que o enxerto de ePTFE

convencional devido a eliminagao da anastomose venosa.

Depois da didlise, e apds a remocdo da agulha, aplique pressao digital moderada no local de puncao até alcancar a heméstase. Para diminuir o risco

de oclusdo, ndo utilize al¢as ou pingas mecanicas.

Atengao: NAO efetue a canulagao do HeRO Graft numa distancia de 8 cm (3 pol) da incisao do sulco deltopeitoral para evitar danos
nasecgao em espiral do componente de enxerto arterial.

Atengdo: NAO efetue a canulagéo do componente de fluxo de saida venoso.

Atengao: Remova o cateter de transicao logo que possivel, quando o HeRO Graft estiver pronto para ser canulado, para diminuir o
risco de umainfecao relacionada com o cateter de transicao.

Atengdo: A culturade todos os de icao deve ser efetuada aquando da expl ¢ao. Se as culturas da ponta do cateter
forem positivas, trate o paciente com o antibiético adequado para diminuir o risco de infegao do HeRO Graft.

Para obter informagdes adicionais, consulte o Guia de canulacao e cuidados do HeRO Graft ou reveja online em www.merit.com/hero.

TROMBECTOMIA PERCUTANEA
0 HeRO Graft ira necessitar de manutencao equivalente a dos enxertos de ePTFE convencionais. 0 HeRO Graft pode ter até 90 cm de comprimento;
assim, serd necessario um dispositivo de trombectomia mais longo para abranger todo o comprimento do dispositivo.

Atengao: Nao utilize dispositivos de trombectomia mecanica/rotacional (por ex., Arrow-Trerotola PTD®) no componente de fluxo de
saida venoso e/ou no conector, uma vez que poderao ocorrer danos internos nestes componentes.

Para obter diretrizes ou instrugdes de trombectomia especificas, contacte o Servico de apoio ao cliente através do nimero 1-800-356-3748 para
aceder auma copia das Diretrizes de trombectomia, ou poderao também ser encontradas em www.merit.com/hero.

EXPLANTACAO, SUBSTITUICAO, REVISAO OU ABANDONO DO DISPOSITIVO

A parte de ligacao e 0 componente de fluxo de saida venoso do HeRO Graft devem ser removidos se o dispositivo nao for utilizado para acesso
de hemodidlise. Nas situacoes em que o HeRO Graft exigir substituicdo, explantagao ou revisdo, contacte o Servigo de apoio ao cliente através do
nimero 1-800-356-3748 para obter informagdes e um kit de devolugao para explantagao. As instrugdes poderdo também ser encontradas em
www.merit.com/hero.

Informagoes de Seguranca relativas a IRM

Testes nao clinicos demonstraram que o Sistema HeRO Graft é Condicional para RM. Um doente com este dispositivo poderd ser submetido a um
sistema de RM de forma segura, desde que cumpra as sequintes condigdes:

- Campo magnético estético de apenas 1,5 e 3,0 Tesla
« Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 Gauss/cm (40 T/m) ou inferior
- Taxa de absorcao especifica (SAR) média para o corpo inteiro, maximo reportado por sistema de RM, de 2 W/kg (Modo Normal de Operacao)

Sob as condicdes de exame descritas acima, espera-se que o Sistema HeRO Graft produza uma elevacao de temperatura maxima de 4,8 °Capés
15 minutos de exame continuo.

Num teste ndo clinico, aimagem de artefacto causada pelo dispositivo estende-se, aproximadamente, 10 mm a partir do Sistema HeRO Graft quando
aimagem é obtida através de uma sequéncia de pulso gradiente eco e de um sistema de IRM de 3 Tesla. 0 artefacto diminui a visibilidade do limen
do dispositivo.
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ISENCAO DE GARANTIA

APESAR DE ESTE PRODUTO TER SIDO FABRICADO EM CONDICOES CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS, COM TODAS AS PRECAUCOES
RAZOAVEIS, A MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. NAO TEM QUALQUER CONTROLO SOBRE AS CONDICOES DE UTILIZACAO DESTE PRODUTO.
A MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. RENUNCIA, ASSIM, A QUAISQUER GARANTIAS, EXPRESSAS E IMPLICITAS, RELATIVAS AO PRODUTO
INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UM PROPOSITO EM PARTICULAR,
DECORRENTES DOS ESTATUTOS, DIREITO CONSUETUDINARIO, COSTUME OU OUTRO. AS DESCRICOES OU ESPECIFICACOES APRESENTADAS
NO MATERIAL IMPRESSO DA MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC., INCLUINDO ESTA PUBLICACAO, DESTINAM-SE APENAS A DESCREVER DE
UM MODO GERAL 0 PRODUTO NO MOMENTO DO FABRICO E NAO CONSTITUEM QUAISQUER GARANTIAS EXPRESSAS. A MERIT MEDICAL
SYSTEMS, INC. NAO SE RESPONSABILIZA PERANTE QUALQUER PESSOA OU ENTIDADE POR QUAISQUER DESPESAS MEDICAS OU DANOS
DIRETOS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS BASEADOS EM QUALQUER UTILIZACAO, DEFEITO, FALHA OU AVARIA DO PRODUTO,
INDEPENDENTEMENTE DE A REIVINDICAGAO DE TAIS DANOS SE BASEIE NA GARANTIA, CONTRATO, ATO ILICITO OU OUTRO. NENHUMA PESSOA
TEM QUALQUER AUTORIDADE PARA VINCULAR A MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. A QUALQUER REPRESENTACAO, CONDIGAO, GARANTIA OU
RESPONSABILIDADE REFERENTES AO PRODUTO.

AS EXCLUSOES E LIMITACOES ACIMA DEFINIDAS NAO SE DESTINAM NEM DEVEM SER INTERPRETADAS COMO SENDO CONTRARIAS AS
DISPOSICOES OBRIGATORIAS DA LEGISLACAO APLICAVEL. SE QUALQUER PARTE OU TERMO DESTA ISENCAO DE GARANTIA FOREM
CONSIDERADOS ILEGAIS, NAO APLICAVEIS OU EM CONFLITO COM A LEGISLACAO APLICAVEL POR UM TRIBUNAL DA JURISDICAO COMPETENTE,
A VALIDADE DAS RESTANTES PARTES DESTA ISENCAO DE GARANTIA NAO SERAO AFETADAS, E TODOS 0S DIREITOS E OBRIGACOES SERAO
INTERPRETADOS E APLICADOS COMO SE ESTA ISENCAO DE GARANTIA NAO INCLUISSE A PARTE OU TERMO ESPECIFICOS CONSIDERADOS
INVALIDOS E A PARTE OU TERMO INVALIDOS DEVEM SER SUBSTITUIDOS POR UMA PARTE OU TERMO VALIDOS E QUE MELHOR REFLITA 0
LEGITIMO INTERESSE DA MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. NA LIMITAGAO DA RESPETIVA RESPONSABILIDADE OU GARANTIA.

(aso esta isencdo de responsabilidade seja considerada invalida ou ndo aplicavel por qualquer motivo: (i) qualquer agao pela violagao da garantia
deve seriniciada no prazo de um ano apds a ocorréncia da reivindicagao ou causa de agao e (ii) a solugao para tal violagao estd limitada a substituicao
do produto. Os pregos, as especificagoes e a disponibilidade estao sujeitos a alteragdes sem aviso prévio.

ASSISTENCIA TECNICA
Para obter informagdes adicionais sobre o HeRO Graft, incluindo questdes sobre os procedimentos de controlo de infedes, contacte o departamento
de apoio ao cliente em:

Merit Medical Systems, Inc. Representante Autorizado:

1600 West Merit Parkway Merit Medical Ireland Ltd

South Jordan, Utah 84095 EUA Parkmore Business Park West

1-801-253-1600 Galway, Irlanda

Servico de apoio ao cliente nos EUA 1-800-356-3748 Servico de apoio ao cliente na CE +3143 3588222
www.merit.com/hero www.merit.com/hero
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Esta disponivel uma bibliografia de publicagdes e apresentacdes do HeRO Graft em www.merit.com/hero.
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BRUKSANVISNING

B(Only I henhold til faderal lovgivning (USA) skal dette utstyret kun selges av eller etter ordre fra lege.

Bare kvalifisert helsepersonell skal plassere, endre, kanylere, fierne koagulert blod fra, kontrollere eller eksplantere enheten.
Les noye gjennom alle anvisningene for bruk.

Folg alle generelle forholdsregler ndr du implanterer, kanylerer, vedlikeholder eller eksplanterer enheten.

STERIL (EO) - KUN FOR ENGANGSBRUK
Alle komponentene i HeRO® Graft leveres i dobbel steril beskyttet emballasje og er EO-sterilisert.
LAGRING

For & oppnd maksimal beskyttelse m& HeRO Graft-komponentene lagres i original, udpnet emballasje ved romtemperatur. Lagres tort og borte fra
direkte sollys. Hver enkelt komponent ma brukes for utlopsdatoen som er trykket p de respektive etikettene.

& Merk: Se korresponderende dokumentasjon

MR-betinget

Brukes innen Pyrogenfri

® Kun for engangsbruk Skal ikke re-steriliseres

Sterilisert med etylenoksid Produsent
Katalognummer ? Lagres tort
R
Batch-kode th Holdes borte fra direkte sollys
Autorisert representativ i den europeiske @ Skal ikke brukes hvis forpakningen
unionen er skadet

For elektronisk kopi, skann QR-koden
eller besgk og skrivinn IFU ID-nummer.
For skriftlig kopi, ring kundeservice i
USAeller EU

Ikke produsert med naturlig gummilateks

ENHETSBESKRIVELSE

HeRO (Hemodialysis Reliable Outflow) Graft er en langsiktig lasning for pasienter som er kateteravhengig og der det kreves tilgang via
kateteret. HeRO Graft er et fullstendig subkutant kirurgisk implantat. Det &pner for arteriovenss (AV) tilgang med kontinuerlig utstremning i
sentralvenesystemet. HeRO Graft krysser sentral venestenose og dpner for langsiktig hemodialysetilgang.

HeRO Graft bestar av to hovedkomponenter:

heck I

«Enp ttet vengs utst p
«Enpatentbeskyttet ePTFE arteriell graftkomponent

Den vengse utstramningskomponenten har en innvendig diameter pa 5 mm (ID), 19F utvendig diameter (OD) og er 40 cm lang. Den bestar av
rontgentett silikon med flettet nitinolforsterkning (for beskyttelse mot knekk og skader) og et rantgentett markerband pa spissen.

Vengs utstromningskomponent 40cmsilikonbelagt
Smm D utstramningskomponent

Rontgentette
Knekk- og stotresistant markorband
radonforsterket flette

Den arterielle graftkomponenten haren 6 mm ID, 7,4 mm 0D og er 53 cm lang, inkludert forbindelsesleddet (titanium). Det bestar av en ePTFE-

hemodialyse graft med PTFE-kant for & gi knekkresi nar forbindelsesleddet. Forbi leddet har en konisk ID (6 mm til 5 mm) og fester den
arterielle graftkomp til den vengse utstr ingskomp Den arterielle graftk kanyleres ved standard
teknikki folge KDOQI-retningslinjer.
6mmID 53 m ePTFE hemodia-

< S f 74mmiD Iysevaskulzrt graft

= " BEa

| \MWV@«{-‘: /A

Forbindelsesledd titanium PTFE-Kanter

Arteriell graftkomponent

Komponentsettet inneholder instrumenter og tilbehor som kan vaere til hjelp ved plassering av HeRO Graft.
Klassifiseringsnavnet pa HeRO graft i henhold til FDA, er vaskular graftprotese.

TILTENKT BRUK
HeRO Graft er beregnet for & opprettholde en langsiktig vaskulaer tilgang hos kroniske hemodialysepasienter som ikke har perifer vengs tilgang til
omrader som er egnet for fistler eller grafter.

BRUKSINDIKASJONER
HeRO Graft er indisert for pasienter med terminal nyresykdom som er pa hemodialyse, og som ikke lenger har andre alternativer for tilgang. Disse
kateteravhengige pasientene kan lett identifiseres ved hjelp avKDOQI-retningslinjene’ som pasienter som:

- Harblitt kateteravhengig eller som naermer seq kateteravhengighet (dvs. ikke lenger har andre alternativer for tilgang, for eksempel
arteriovengse fistler og grafter).

« Ikke er kandidater for fistler eller grafter i overekstremitetene pa grunn av dérlig venos utstremning, som kan fastslas av historikk med tidligere
tilgangsproblemer eller venografi.
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« Har problemer med fistler eller grafter pa grunn av darlig venes utstromning, som kan fastslas av tilgangsproblemer eller venografi (f.eks.
fistel/graftutbedring).

- Har darlig gjenvaerende vengs tilgang til omrader for etablering av en fistel eller graft, som kan fastslas ved ultralyd eller venografi.

« Har et kompromittert sentral ellersentral (CVS), som kan fastslds av historikk med tidligere tilgangsproblemer,
symptomatisk CVS (dvs. via hevelser i arm, hals eller ansikt), eller venografi.

« Far utilstrekkelig dialyseclearance (dvs. lav Kt/V) via kateter. KDOQI-retningslinjene anbefaler minimum Kt/V pa 1,4.2

KONTRAINDIKASJONER
Implantasjon av HeRO Graft er kontraindisert hvis:
Brakial- eller mélarteriens indre diameter (ID) er mindre enn 3 mm.
Indre hal. (1JV) eller malvaskul ikke kan utvides for @ imgtekomme 19F HeRO Graft vengs utstromningskomponent.

Det foreligger betydelig arteriell okklusiv lidelse som ville vaere til hinder for sikker plassering av hemodialysetilgang i ovre
ekstremitet.

Det er kjent eller mistenkt allergi mot materialer i enheten (dvs. ePTFE, silikon, titan, nitinol).

Pasienten har en topisk eller i jon assosiert med i
Pasienten har kjent eller mistenkt systemisk infeksjon, bakteriemi eller septikemi.

I : 1

GENERELLE ADVARSLER

« ADVARSLER OM GJENBRUK
Kun for bruk pé én pasient. Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering
kan gé utover den strukturelle integriteten av enheten og/eller fore til utstylssvikt som i sin tur kan fore til pasientskade,
sykdom eller dod Gjenbruk, reprosessenng eller lesterlllserlng kan ogsa utgjere en risiko for kontaminering av utstyret og/
eller fore til infeksj eller kryssinfeksj hos inkludert men ikke begrenset til, overfgring av smittsomme
sykdommer fra én pasient til en annen. Kontaminering av enheten kan fore til skade, sykdom eller dod for pasienten.

« Bruken av HeRO Graft er klinisk testet ved bruk pa indre halsvene. Det er IKKE gjort studier pa implantasjon av enheteniannen
vaskulatur, og dette kan ke risikoen for bivirkninger som ikke er pavist i den kliniske studien.

« IKKE bruk produktet hvis emballasjen er skadet, dpnet eller utlgpsdatoen er overskredet, ettersom steriliteten kan bli pavirket.

GENERELLE FORHOLDSREGLER

« Bare kvalifisert helsepersonell skal plassere, endre, kanylere, fjerne k thlod fra, llere eller ekspl het
« HeRO Graft er beregnet for bruk av leger som er opplaert og erfaren i endovaskulzere og kirurgiske inngrep og teknikk

« Folg alle generelle forholdsregler nar duimplanterer, kanylerer, vedlikeholder eller eksplanterer enheten.

« IKKE plasser HeRO Graft i samme blodare som et kateter, defibrillator eller pacemaker-leder.

« Foraunnga skade pé blodarene ma det anvendes gjennomlysning nar du setter HeRO Graft inn i sentralvenesystemet.

« Overvak pasienten for tegn pa arytmi gj hele prosedyren. For & mini risikoen for arytmi ma du IKKE plassere tuppen
avledevai innihgyre hjer

« Det bor utvises forsiktighet nar du plasserer eller fierner den venose utstramningskomponenten hvor stent-kontakt kan oppsta pa
grunn av potensialet for skade pa vengs utstromningskomponent eller blodére.

« Nar du kobler vengs k til den arterielle g maé duk llere at den vengse
utstromningskomponenten er pé linje med flensen pa forblndelsesleddel
« Ikke bruk iske/ ende trombel ienh (f.eks. Arrow-Trerotola PTD®) i vengs utstromningskomponent og/eller

forbindelsesleddet, ettersom det kan oppsta indre skader pa disse komponentene.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER
HeRO Graft er et viktig hjelpemiddel for & behandle pasienter som krever hemodialyse; det foreligger imidlertid muligheter for alvorlige
komplikasjoner, herunder, men ikke begrenset til, folgende:

Potensielle komplikasjoner for vaskular graft og kateter P iell ive og postoperative komplikasjoner
« Unormal sérheling/huderosjon « Allergiske reaksjoner
« Anastomose eller sarruptur « Aneurisme
« Knekk eller sammenpressing av enheten « Blodninger
« Enhetsmigrasjon « Hjertearytmi
« Ektasi « Hjertetamponade
« Odem « Dod
« Reaksjon eller avvisning av fremmedlegemer « Emboli
« Bloduttredelser ved graft « Hjertesvikt
« Infeksjon « Hematom
« Delvis stenose eller full okklusjon i protese eller blodkar « Blodning
« Protesesvikt - Hypotensjon / hypertensjon
« Pseudoaneurisme « Hjerteinfarkt
« Serom « Pneumotoraks/hemothorax/vannilungene
« Smerte pd innstikksted « Reaksjoner pa bedovelse
« Superior Vena Cava-syndrom « Pustestans/hjertestans
« Kontroll/utskifting av vaskular graft « Sepsis
« Vaskulr insuffisiens pga. steal-syndrom « Trauma pé storre vaskulatur eller nerver

SAMMENDRAG AV HeRO GRAFT KLINISK ERFARING
HeRO Graft er evaluert i en prospektiv klinisk studie for & pavise at enheten ikke forer til faktorer som pavirker sikkerheten og effektiviteten nar den
brukes som indikert hos pasienter som krever langsiktig hemodialyse.

HeRO Graft er studert hos to forskjellige pasientgrupper. Den ene var en prospektiv litteraturstyrt studie av HeRO Graft/implantasjon
prosedyrerelaterte bakteriemimengder i kateter-avhengige forsokspersoner ("bakteremi-studien"),* og den andre var et randomisert studie av
HeRO Graft dpenhet i kasus som var tilfredsstillende for overarmsgraft sammenholdt med forsokspersoner som fikk et ePTFE-kontrollert graft
(«&penhets-studien»).’

Fjorten (14) institusjoner behandlet 86 pasienter med HeRO Graft. Forsgkspersonene matte komme tilbake for postoperativ evaluering ved tre-
maneders intervaller i minst 12 maneder. Endepunkt Itater og ytelsesr atene er oppsummert i Tabell 1.
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Resultatene fra studien viser at frekvensen av enhets-/prosedyrerelatert bakteriemi tilknyttet HeRO Graft, er statistisk lavere enn rapportert ilitteraturen
fortunnelerte katetre, og kan sammenlignes med det som er rapportert  litteraturen for konvensjonelle ePTFE-grafter. HeRO Graft patency (apenhet) og
tilstrekkelighet av dialyse er betydelig forbedret sammenlignet med kateterlitteratur, og kan sammenlignes med graftrelatert litteratur.

HeRO Graft har en tilknyttet sikkerhetsprofil som er sammenlignbar med eksisterende grafter og katetere som brukes til hemodialyse. | denne
studien ble det ikke observert nye bekymringsfaktorer mht. ﬂkkerhe\en 09 effektiviteten for en langsiktig vaskulr tilgangsenhet. Det var ingen

uforutsette hendelser. Alvorlige HeRO Graft og/eller p| y teb inger etter type er opp tiTabell 2.

Enhetsrelaterte bivirkninger ble registrert med en frekvens som er sa)mmenlignbar med bade kateter- og graftrelatert litteratur, med unntak av
blodning**. Av de seks (6) blodningene i &penhetsstudien, var to (2) indirekte knyttet til implantasjon av HeRO Graft; hos den forste pasienten ble
koagulopati forarsaket av andre forhold, og bladningene var ikke uventet, og hos den andre pasienten oppsto det feil ved administrering av heparin.
Tre (3) bladninger kunne direkte knyttes til en tidligere generasjon 22F HeRO Graft vengs utstramningskomponent, som krevde nedkutting av indre
halsvene. Den sjette blwdmngen var knytlet til en HeRO Graft eksplamenngsprosedyre Det var ett (1) enhetsrelatert dodsfall i apenhetsstudien pa

grunn av enhetsrelaterte se I en kjent vaskuler plikasjon rapportertilitteraturen.”*
TABELL 1: Endelig HeRO Graft endepunkts- og ytelsesdata fra U.S. Multi-Center Pivotal Clinical Trials

HeRO Graft arafe. | KDOQIveiledning
Hekoﬁr?ftm 367 A i i E;I::rg;::t fortilstrekkelighet
(N=50) avhemodialyse®
Enhets-/prosedyrerelatert 0, 70/1000 dager 0,13/1000 dager 9 "
Y deag"| (145 0vre wes) | (039 0vresi (ues) 2,3/1000 0,11/1000° Ikke relevant
Primar patency (apenhet) ] 7
ved 6 maneder % (n/N) 47,2(17/36) 48,0 (24/50) 50% 589 Ikke relevant
Assistert patency (dpenhet) " 5
ved 6 maneder% (n/N) 94,4 (34/36) 88,0 (44/50) 92% 68 9% Ikke relevant
Sekundzr patency (apenhet) 5 ;
ved 6 maneder % (n/N) 77,8(28/36) 78,0 (39/50) 55% 76% Ikke relevant
Primar patency (apenhet) 5 ,
ved 12 maneder % (n/N) 33,3(12/36) 36,0(18/50) 36% A% Ikke relevant
Assistert patency (apenhet) 5
ved 12 maneder % (n/N) 88,9(32/36) 84,0 (42/50) Ikke rapportert 52%’ Ikke relevant
Sekundzr patency
(apenhet) ved 77,8(28/36) 70,0 (35/50) 37%° 65 %’ Ikke relevant
12 maneder % (n/N)
Tistrekkelighet Ke/v v E"fz"f”:u) 16 T0°9'32“g]:33' 129-1,46% 137,62 14mal
avdialyse x5 74,3 +3,8 (N=24) 728 ’6’01(N 21)
h 33,8 (N= 86,0 (N= 0s 2y s
[Min, Maks] URR 65,3, 83,0] 61,0,83,8] 65-70° 7073 70mal
|. Prosedyrerelatert bakteriemi er definert som enhver bakteriemi fra tidligere I (kulturtestet p tidspunktet for implantasjon av HeRO Graft),

eventuell bakteriemi som kan ha kommet fra en allerede eksisterende infeksjon andre steder i forsokspersonens kropp, som muligens gjor forsokspersonen mer utsatt for bakteriemi
i den perioperative perioden, eller der det ikke er identifisert andre kilder til bakteriemi enn implantasjonsprosedyren. Bakteriemi ble kategorisert som enhetsrelatert nar det ikke ble
funnetandre kilder til infeksjonen.
TABELL 2: Endelige HeRO Graft igeenh te og/ellerimp j y te
bivirkninger etter type fra U.S. Multi-Center Clinical Trlals

HeRO Graft . HeRO Graft
Hendelserl{ # i ePTFE-graft-litteratur
# { (%)III # (%)
(N=38) (N=52°

Blodning eller hematom 22(53%) §/6(11,5%) 79; ‘:fgz&g?“ 7611587 (4.8%)
Hjertearytmi 106% 0/000,0%) 69 6
Dad 0/0(0,0%) 1/101,9%) 21%" (249/1200) 18.6%" (327/1754)
fdem 5/86(5,8%)
(inkludert hevelser) 6% 0000%) perkateter 2/m(44%)

" 28/686 (4,1%) 28/686 (4,1 %)
Lungeemboli 126%) s v ESRD forsakspersoner av ESRD forsokspersoner
Infeksjon Y
(ikke-bakteriemi) 11(2,6%) 2/2(3,8%) 1,6/1000 dager 9.8%" (260/2663)

0,08-0,088/per &r 0,08-0,088/per ar
Slag 0/0(0,0%) 110,9%) hos ESRD hos ESRD
Vaskularinsuffisiens
pa grunn av steal-syndrom 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) Ikke relevant 4711229 (3,8 %)
(inkludert iskemi)
Smerte pai il 0/0(0,0%) 1/1(1,9%) Ikke rapportert Ikke rapportert
Trauma pa storre vaskulatur, 101/2823 (3,6 %)
arterier,nerver 00 00%) s per kateter T19315%)
Sarproblemer
(inkluderer sir som ipnerseg) 11(2,6%) 0/0(0,0%) Ikke rapportert 3/129(2,3%)
Brudd eller mekanisk svikt 278/2214(12,6%)
(teknisk protesesvikt) 00 0.0%) M09%) per forsokspersoner ke rapportert
Andre" 1/1(2,6%) 8/5(9,6 %) Ikke rapportert Ikke rapportert
Denne tabellen inneholder gistrerte HeRO Graft inkludert 4 som ikk dte enhety

|. Totalt antall hendelser; Il. Forsokspersoner med minst én hendelse; Ill. Andel av forsokspersoner med minst én hende\se, IV. Litteraturen rapporterer alle dodsfall, og ikke bare enhets-
eller prosedyrerelaterte dodsfall; V. Graftrelatert litteratur rapporterer alle infeksjoner, inkludert bakteriemi eller sepsis; VI. "Andre" alvorlige enhets- og/eller prosedyrerelaterte
hendelser, inkludert blodpropp i hoyre atrie, hypotensjon med feber, kortvarig mild ventrikkeltakykardi, lungebetennelse, kardiogent sjokk, hypoksi, hyperkalemi, hypoksemi, okt antall
hvite blodlegemer.

| enkelte tilfeller kan en direkte sammenligning mellom data om HeRO Graft og I\nevaturen ikke gjores, da de eneste nlg jengelige litteraturdata rapporteres per den generelle ESRD
populasjonen kontra spesifikke kateter- eller j | tillegg er noen kun relevant & rapportere per kateter i stedet for per forsoksperson som
prosedyrerelaterte bivirkninger.
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TILBEHOR
Itillegg til komponentsettet kan enkelte vaskulare kirurgiske instrumenter vaere ngdvendig.
Vaskulare kirurgiske instr , men er ikke begrenset til, folgende:

« 5F mikropunktursett

«Ulike 0,035" ledevaiere, minst 145 cm lang

« Kraftige sakser

«Heparinisert saltlosning

«4x4sterile gaskompresser -

« Ulike suturer for underhudsvev og hud /‘;

- Radiografisk kontrastvaske “—_”'

« Hudtunnelsett med 6mm og 7mm kulespisser -

« Ulike atraumatiske vaskulaerklemmer (til den arterielle ) el
graftkomponenten) e e

- Standard karlokker ¢

«Sprayte og sproyteadapter \«

« Sterilt, kirurgisk smaremiddel

«Tilgangsnéler

FAKTORER VED PASIENTSELEKSJON
Folgende pasienth bor vurderes for implanteringsprosedyren finner sted:

1. Sikre riktig pasientvalg ved kartlegging av blodérene.
a) Dersom kartlegging av blodarene paviser at det kan settes inn en levedyktig fistel eller graft, vurder disse alternativene forst.
b) Malarterien ma ha en ID pa minst 3 mm for & gi tilstrekkelig arteriell innstromning til a stotte graftet.
2.Sjekk at ejeksjonsfraksjonen er starre enn 20 %.
3. Sjekk at det systoliske blodtrykket er minst 100mmHg.
4.Innhent screening-blodkul for & utelukke isk bakteriemi for implantasjon av HeRO Graft for enhver pasientdialyse pé et kateter.
Behandle pasienten med antibiotika per kulturresultat og sikre at infeksjoner er utbedret for implantasjon av HeRO Graft.
5.Tavattpinney av pasi nese forimpl jon av HeRO Graft for potensielle meticillinresistente gule stafylokokker. Behandle deretter.
6.Som med konvensjonelle grafter, kan HeRO Graft fore til tilstopping hos pasienter med:
«Enliten brakialarterie (med ID mindre enn 3 mm)
« Utilstrekkelig arteriell innstromming eller innstromningsstenose
« Historie med koagulerte tilgangspunkter av ukjente arsaker
« Enkoaguleringslidelse eller medisinsk tilstand som er forbundet med blodpropp (for eksempel kreft)
« Utilstrekkelig antikoagulasjon eller allergi mot medisiner for antikoagulasjon
« Systemisk lavt blodtrykk eller alvorlig hypotensjon etter vaeskefjerning ved post-dialyse
«En graft med knekk i
« Ufullstendig trombefjerning under tidligere inngrep
« Intra-graftstenose pa stedet med flere stikkpunkter
« En hendelse, som mekanisk kompresjon (f.eks. fizerbel

de hemostasekl )

i lioh h end

for antall

Trombose er den vanligste arsaken til dysfunksjon ved vaskulzr tilgang. Tapte h
iAVG-er.

PROSEDYRE VED IMPLANTASJON AV HeRO GRAFT
FA VENETILGANG

1.Bruk en standard operasjonsstue med gj lysning og ultralyd for
retningslinjer for prosedyre for vaskular tilgang.

2. Forhdndsplanlegg det kirurgiske implantatet ved hjelp av en kirurgisk marker for & indikere passende snitt og tunnelbaner. Tegn opp planlagte
bane for HeRO Graft i et mykt C-monster pa overarmen

3. Hvis du velger  benytte en eksisterende tunnelkateterkanal, anvendes standard teknikker for & fierne kateteret.
4. Rpne tilleggsutstyrs-settet ved hjelp av antiseptisk teknikk og klargjer innholdet for bruk.

Forsiktig: Bruk et separat brett for fierning av eksisterende tunnelkateter for & bevare steriliteten. Kulturtest eventuelle kateter
som fjernes pa tidspunktet forimplantasjonen.

Forsiktig: Sy kanalen som er lukket fra eksisterende kateter til HeRO Graft-kanalen.

Forsiktig: Dekk til alle kateterutvidelser med antimikrobiell duk for & beskytte det sterile omradet.

Forsiktig: Ver forberedt pa okt bakteriemirisiko etter en ipsilateral HeRO Graft-impl. eller med fi le bridging-
katetere, og behandle profylaktisk med antibiotika, da pasi har hgyere infeksjonsrisiko.

Forsiktig: Paferantibiotisk salve pa utgangsstedet for bridging-kateteret.

5.Behandle pasienten profylaktisk i den perioperative perioden med antibiotika, basert pa pasientens bakteriemihistorie:

6. Bruk ultralydveiledning til & fa perkutan tilgang til venesystemet ved & anvende et SF mikropunktursett og standard Seldinger-teknikk.

Forsiktig: Bruken av HeRO Graft er klinisk testet ved bruk pa indre halsvene. Sentral vengs tilgang gjennom andre vener, for
eksempel arteria subclavia, er ikke testet og kan gke risikoen for bivirkninger som ikke er oppgitti den kliniske studien.
Nar arteria subclavia brukes for vengs tilgang, mé pasientene folges opp med avbildning av kragebeinet for & overvake

lyseokter oker

o

g, og klargjor pasi i henhold til standard kirurgiske

ialet for i ksj frakragebeinet og farste ribbe med vengs utstromningskomponent.”
7. Anvend gjennomlysning og forinn en 0,035" ledevaier pa minst 145 cm i lengde, til vena cava inferior (IVC).
Forsiktig: Oppretthold pl. ingen av vaieren gj i j avvengs k

8. Hvis du utfarer venografi for & diagnostisere venos anatomi, mé du velge innfaringshylse av riktig storrelse.
9. Lag et lite snitt ved utgangsstedet for ledevaieren for & forenkle plasseringen av innfaringshylsen.

IMPLANTASJON AV VEN@S UTSTROMNINGSKOMPONENT
1. For pasienter som gjennomgar generell anestesi, vurder Trendelenburgs posisjon. I tillegg ber anestesipersonellet fremtvinge en positiv pustetest
for & redusere faren for luftemboli underimplantasjonen.

MERK: For pasienter som er bevisste under p! yren, anvend Valsalva for & redusere p

2. Fastsld ut fra venas anatomi om seriedilatasjon er nodvendig. Bruk da 12F og 16F dilatatorer fra komp ettet som er
forhandsutvidelse av venekanalen for innfaring av 20F-innfarer.

MERK: Ballongangioplastikk kan ogsa vaere nodvendig for kraftig stenosert anatomi.
MERK: Ikke boy innforingshylsen eller dilatatoren, og ikke bruk dem til @ omga stenosen.

3.Settinnden korte 20F innforingshylsen fra komponentsettet over ledevaieren. Den lange 20F innforingshylsen kan brukes hvis det er nodvendig
for atypisk tilgang.

MERK: Bruken av kortere innforingshylse kan bidra til & forhindre knekk, ettersom den ikke kan fores sa langtinn i blodaren.

for luftemboli.

q

dig for
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4. For frem dilatator og hylse sammen over ledevaier i blodéren med en vribevegelse.

MERK: Ikke for innfaringshylse/dilatator for langt inn. Vingene ma veere langt nok utenfor kroppen.
5. Apne den vengse utstromningskomponenten med aseptisk teknikk.

6.Skyll den vengse utstramningskomponenten med heparinisert saltvann.

7.Pafor sterilt kirurgisk smoremiddel pa 10F leveringssonden og for den gj den silikonbaserte Luer-enden pa den vengse
utstromningskomponenten.

8.Fest Y-adapteren til Luer-enden pa 10F leveringssonde og stram til ventilen ved behov.

9. Pass pa at ventilen pa stoppekranen er i dpen posisjon og skyll med heparinisert saltvann for du stenger ventilen.

10. Ford lette innforing i hylsen, pafor sterilt kirurgisk smoremiddel pa den utvendige overflaten pé den vengse utstromningskomponenten.

11. Samtidig som du stabiliserer ledevaieren og 20F hylse skal du begynne & fierne dilatatoren fra hylsen. S& snart dilatatortuppen er ute av hylsen
ma duumiddelbart setteinn pluggen ved & holde hédndtaket mellom tommel pekefinger. Sett hemostasepluggen godtinn i hylsen ved
siden av ledevaieren. Forsikre deg om at begge pluggpakningene er helt lukket inne i hylsen. Fjern dilatatoren helt over ledevaieren.

12.Settinn den vengse i og leveringssonden over ledevaieren, og for opp til 20F hylsen.
13. Bytt raskt hemostaseplugg for den vengse utstromningskomponenten.
Forsiktig: IKKE for tuppen pa leveringssonden inn i hgyre atrium.

14. Anvend gjennomlysning og for inn den vengse utstramningskomponenten til superior vena cava (SVC) med en vribevegelse. Hold
leveringssonden i samme posisjon, og fortsett  fore den vengse utstremningskomponenten til midtre til gvre hoyre atrium.

MERK: Hvis du merker motstand, fastsla arsaken for du fortsetter  fore frem den vengse utstramningskomponenten. Hold hylsen rett for &
hindre at den kommer i knekk. Hvis hylsen kommer iknekk, ta den ut og erstatt den med en ny kort 20F hylse.

15. Bekreft at spissen pa den venase i er posisjonert i midtre til gvre hoyre atrium.

16. Trekk forsiktig oppover mens du ﬁernerZOF hylsen. Ikkeﬁern hylsen narinnstikkstedet, fiern bare hylsen som er utenfor innstikkstedet. Bekreft
athylsen er helt fiernet og at spissen pa den vengse utstremningskomponenten eri riktig posisjon ved hjelp av gjennomlysning.

17.Fjern ledevaieren og lukk h ilen pa Y-adap
18.Begynn & trekke ut 10F leveringssonden samtidig som du holder den vengse utstramnmgskomponenten i samme stilling. For du tar
leveringssonde helt ut fra LUAR, klem den vengse p klem den ved innstikk

MERK: Vér forsiktig s du ikke overklemmer (dvs. ikke for forbi lasevingen pa klemmehendelen).
Forsiktig: For & unnga potensiell skade pa den venose utstromningskomponenten, bruk kun den atraumatiske klemmen fra
komponentsettet.

19.Fjern Y-adapteren fra leveringssonden. Apne ventilen og sett Y-adapteren pa den silikonbaserte Luer-kontakten pa den vengse
utstromningskomponenten.

20. Fest en sproyte il ventilen og losne klemmen pa den vengse utstromningskomponenten. Luft ut og lukk ventilen. Lukk klemmen pa den
vengse utstromningskomponenten og fiern sproyten.

21.Festen spmyte med heparinisert saltlusnlng Apne ventilen, fiern klemmen og skyll den vengse utstramningskomponenten. Sett nye

i

klemmer pa den vengse utstr ved innstikk og lukk ventilen.

22.Legg pasientenistandard ryggleie.
23. Foreta innstikkstedet for forbindelsesleddet i fordypningen mellom del kelen og brystmuskelen (DPG).
0g bruk en kraftig saks til & klippe av og fierne den silikonbaserte

ilkctod

24.Hold den vengse utstr ingsk bortfrai
Luer-enden. Kast den ubrukte delen.
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Forsiktig: Unnga at spissen pa den vengse forskyvesav b

Forsiktig: Den avklippede enden av den vengse utstromningskomponenten kan ha skarpe kanter. Unnga at den kommer i kontakt
med hanskene slik at du stikker hull i dem.

25. Bruk standard Bard® Kelly-Wick tunneleringsverktoy med 6 mm kulespiss, og lag en tunnel fra DPG til innstikkstedet.

26.Sett den 6 mm kulespissen inn i enden av den vengse utstramningskomponenten, trekk gjennom tunnelen il DPG og fiern kulespissen.

Forsiktig: IKKE B@Y den venose utstromningskomponenten utover 2,5 cm diameter noen steder langs lengden for & unnga knekk.

MERK: Alternativt kan et GORE® tunneleringsverktoy eller Bard® toveis tunneleringsverktay brukes. Sjekk prod bruksanvisning for riktig bruk.

IMPLANTASJON AV VEN@S GRAFTKOMPONENT

1. Apne den arterielle graftkomponenten med aseptisk teknikk.

2. Lag et snitt pa onsket arterielt anastomosested. Ved bruk av en standard karlkke avdekk arterien og verifiser at ID ikke er storre enn 3 mm i
storrelse. Verifiser apning via Doppler eller beraring.

Forsiktig: Bruken av HeRO Graft er klinisk testet ved bruk pa brakialarterien. Det er IKKE gjort studier pa implantasjon av enheten
iandre arterier, og det kan ke risikoen for bivirkninger som ikke er pavist i den kliniske studien. Identifisering aven
alternativarterie med en ID pa 3 mm eller mer, kan imidlertid resulterei gkt blodstrom i forhold til en brakialarterie med
enID pa mindre enn3 mm.

3. Bruk standard Kelly-Wick tunneleringsverktoy med 7 mm kulespiss, folg den tidligere mykt C-tegnede planlagte bane for graftet for & lage
en subkutan tunnel fra det arterielle innstikkstedet til forbindelsesleddets innstikksted ved DPG. Planlagt bane vil variere avhengig av
pasientspesifikk anatomi.

4.Fjern 7 mm kulespissen fra Kelly-Wick tunneleringsverktayet og gjeninnsett 6 mm kulespissen.

5. Sett forbindelsesleddet til den arterielle graftkomponenten pa den 6 mm kulespissen og sikre en tett forbindelse med sutur(er).

6. Trekk forsiktig den arterielle graftkomponentengjennom tunnelen til det arterielle innstikkstedet. Bruk markeringene pa den arterielle
graftkomponenten for a verifisere at den ikke har snurret seg.
7.La omtrent i 8cm av den arterielle graﬂkomponenten Vere avdekket ved DPG-innstikkstedet for & forenkle koblingen fra den arterielle
til den vengse utst
8. Kutt den arterielle graftkomponenten fra tunnelen og bruk en standard vaskulaerklemme for & stenge den arterielle graftkomponenten
pé anastomosestedet.

KOBLE TIL HeRO GRAFT
1. Setten steril 4x4 gaskompress mellom den vengse ingsk 0g DPG-innstikksted for & unnga at rester forurenser innsnittet.

2. Arterielle graftkomponenten ved den endelige DPG-lokasjonen. Bestem pakrevd lengde pa den vengse utstromningskomponenten for &
kunne fa kontakt med den Klipp av ved bruk av en kraftig saks.
Forsiktig: IKKE test ved a koble den venose ingsk péforbindelsesleddet ettersom den ikke er laget for a kobles
franérden forst er koblet til.

3. Hold den vengse utstramningskomponenten 2 cm fra kuttenden og for den over begge mothakene opp til forbindelsesleddflensen.

hal S e b

Forsiktig: HeRO Graft vengs utstromningskomponent er laget for a kobles til begge slikat delene
p .Hvisdeternodvendigékoblefra,madetlagesetnyttrettkuttiden ingsk like
vedforbindelsesleddet. Ekstraforsnkhghetmataesvedtnmmmgog fierningavoverflodig ingsk
delfraforbindelsesleddet. Rengjor forbindelsesleddet for materiale og rester. ans skade oppstér pa forbindelsesleddet
under separasjon ma en ny arteriell g p brukes. Bruk gj: ysning til a sjekke plasseringen av den
rontgentette spissen etter justering.
Forsiktig: IKKE grip tak i, fiern, eller pd annen mate gjor noe som skader den arterielle graftkomponentens kanter ettersom dette
kan ha negativinnvirkning pé integriteten til graftet. Ved tilkobling av utstyr er det viktig a holde fast i silikonhylsen til
den arterielle graftkomponentenog unngé kontakt med kanten. Sjekk at kanten ikke er sprukket eller skadet.

Forsiktig: Hvis det oppdages skade pa kanten underimplantasjon ma en ny arteriell graftkomponent brukes.

Forsiktig: Enskadeteller knust kant kan fore til stromningsavbrudd i HeRO Graft, og kan bidra til tidlig okklusjon og/eller gjentatt
okklusjoni enheten.

4.Sjekk at den vengse p erheltfortinn pa
5. Nar tilkoblingen er gjort, ma du sjekke plasseringen av den rontgentette spissen i midtrn til gvre hoyre atrium ved hjelp av gjennomlysning.

1 3 forbindelsesledd

og pd linje med forbindelsesleddflensen.

6. Posisjoner forbindelsesleddet forsiktig inn i blatvevet ved DPG. Reposisjoner den arterielle graftk fra arteriesiden for  fierne
overflodig materiale.
7.Fjern klemmene ved den vengse utst k og arterielt i for a tilbakeblo hele HeRO Graft.

8.Settnye klemmer pd den arterielle graftkomponenten samtidig som du unngar kontakt med kanten.
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9. Koble en sproyte med heparinisert saltopplosning til den arterielle graftkomponenten ved hjelp av en sproyteadapter. Fjern klemmen
og skyll gjennom hele HeRO Graft. Forsikre deg om at det ikke er noen lekkasje ved tilkoblingsstedet og sett nye klemmer pa den arterielle
graftkomponenten.

Forsiktig: Hvis det oppdages lekkasjer, sjekk for korrekt tilkobling fra den arterielle graftkomponenten til den vengse
utstromningskomponenten.

FORBINDELSE MELLOM GRAFT 0G ARTERIE
1.Klipp den arterielle graftkomponenten til onsket lengde, unngé for hoy spenning eller overflodig materiale. Sjekk at det ikke er knekker,
vridninger, eller boy i den arterielle graftkomponenten.

2. Gjennomfar arteriell anastomose ved hjelp av standard kirurgiske teknikker.
Forsiktig: Bruk en konisk nal med liten diameter med kant som ikke er skarp, for a red for av suturhullblgdning

3.Fjern klemmen, sjekk enhetens apenhet ved hje|p av Dopplerteknikk. Bekreft ved hjelp av angiografi at det ikke er noen lekkasje ved
tilkoblingsstedet mellom den vengse utst ogarterielle g

4. Sjekk stromning med stetoskop.

5. Evaluer for steal-syndrom under implantasjonsprosedyren med Doppler av de radiale- og ulnararterier. Hvis steal-syndrom oppstar, vurder
kirurgiske inngrep som:

« DRIL-prosedyre (distal revaskularisasjon-intervall ligasjon)

«Bandasjering, selv om dette kan redusere stromningen i HeRO Graft.

« Proksimalisering av tilstromningen

MERK: Bandasjering kan redusere stromni iHeRO Graft.

6. Lukk alle de tre innstikkstedene.

INFORMASJON OM POST- IMPlANTASJON
1. Fyll ut skjema for implantasj

og faks det ferdig utfylte skjemaet til pasientens dialysesenter.

2. Helsepersonellet mé gi pasi de deel i pasi p
3. Helsepersonellet eransvarlig for & instruere pasienten om riktig postoperativ pleie.

VASKULAR TILGANG VED KANYLERING
Folg KDOQI-veiledningen for graftvurdering, klargjoring og kanylering.

«Den arterielle graftkomponenten trenger to til fire uker for & opptas forut for kanylering.

« Hevelser md avta tilstrekkelig for  muliggjere palpasjon av hele den arterielle graftkomponenten.

« Rotasjon av kanyleringsomradene er ngdvendig for a unnga dannelser av pseudoaneurisme.

« Et lett drepresse kan brukes for kanylering ettersom blodgj kan vaere mykere enn et konvensjonelt ePTFE-graft pa grunn av

eliminering av den vengse anastomosen.

Post-dialyse, og etter fierning av ndl, pafares et moderat digitalt trykk p& innstikkstedet inntil det er oppnadd hemostase. For a redusere risikoen for

okklusjon ma det ikke brukes mekaniske klemmer eller stropper.

Forsiktig: IKKE kanyler HeRO Graft innen 8 cm (3") fra DPG innstikksted, for a unnga skade pa den kantede delen av den arterielle
graftkomponenten

Forsiktig: IKKE kanyler den vengse utstromningskomponenten.

Forsiktig: Fjernbridging-kateteretsasnartsommulignarHeRO Grafterklartil ablikanylert, foraredusererisikoen forinfeksjoner
knyttet til bridging-kateteret.

Forsiktig: Alle bridging-katetere bor kulturtestes ved eksplantering. | tilfelle kulturer pa k i er positive,
pasienten med egnet antibiotika for & redusere risikoen for at HeRO Graft blir infisert.

For ytterligere informasjon viser vi til HeRO Graft vedlikeholds- og kanyleringsguide eller se den pa nett pa www.merit.com/hero.

PERKUTAN TROMBEKTOMI
HeRO Graft vil kreve vedlikehold tilsvarende konvensjonelle ePTFE-grafter. HeRO Graft kan vaere opptil 90 cm langt; noe som krever en lengre
trombektomienhet for & kunne legges Iangshele lengden av enheten.

Forsiktig: lkkebrukmekaniske/r bek (f.eks.Arrow-TrerotolaPTD)id
ag/ellerfnrbmdelsesleddet ettersom det kan oppsta indre skader pa disse komponentene.

For spesifikke instruksjoner eller veiledning om trombektomi, ta kontakt med kundeservice pa 1-800-356-3748 for et eksemplar av Thrombectomy
Guidelines, eller last den ned frawww.merit.com/hero.

EKSPLANTERING, UTSKIFTING, SJEKK ELLER FJERNING AV ENHET

HeRO Graft vengse utstromningskomponenten, ma fjernes hvis enheten ikke skal brukes for hemodialysetilgang. | situasjoner der HeRO
Graft ma skiftes ut, eksplanteres eller sjekkes, kan du kontakte kundeservice pa 1-800-356-3748 for informasjon om prosedyre og et retursett for
eksplantering. Bruksanvisning kan ogsé lastes ned pa www.merit.com/hero.

Sikkerhetsinformasjon for MR

Ikke-klinisk testing har pavist at HeRO Graft-systemet er MR-klassifisert. En pasient med denne enheten kan trygt skannes i en MR-maskin under
folgende forutsetninger:

« Statisk magnetfelt pa kun 1,5 0g 3,0 Tesla

« Maks spatialt gradient magnetfelt pa 4000 gauss/cm (40 T/m) eller mindre

« Maks MR-system rapportert, gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate for hele kroppen (SAR) pa 2 W/kg (normal driftsmodus)
Under skannebetingelsene definert over er HeRO Graft Systemet forventet & produsere en maksimal temperaturekning pa 4,8 °C etter 15 minutter
kontinuerlig skanning.
Ved ikke-Klinisk testing strekker gjenstandsbildet forarsaket av enheten omtrent 10 mm fra HeRO Graft System nar det er avbildet med en gradient
ekkoimpuls-sekvens og et 3 Tesla MR-system. Gjenstanden skjuler enhetens lumen.

bhehandl.
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GARANTIFRASKRIVELSE

SELV OM DETTE PRODUKTET ER PRODUSERT UNDER SVART KONTROLLERTE FORHOLD MED ALL RIMELIG N@YAKTIGHET, HAR MERIT
MEDICAL SYSTEMS, INCINGEN KONTROLL OVER FORHOLDENE DER PRODUKTET BLIR BRUKT. MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. FRASIER
SEG DERFOR ETHVERT GARANTIANSVAR, DET VARE SEG UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT, MED HENSYN TIL PRODUKTET, INKLUDERT
MEN IKKE BEGRENSET TIL, GARANTIER VEDRORENDE SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET SPESIFIKT FORMAL, DET VARE SEG SOM
FOLGE AV LOV, SEDVANERETT, SKIKK 0G BRUK, ELLER ANNET. BESKRIVELSER ELLER SPESIFIKASJONER | MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC.
SITT TRYKTE MATERIALE, HERUNDER DENNE PUBLIKASJONEN, ER UTELUKKENDE MENT SOM EN GENERELL BESKRIVELSE AV PRODUKTET
PA PRODUKSJONSTIDSPUNKTET, 0G UTGJBR IKKE NOEN FORM FOR GARANTI. MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. SKAL IKKE HOLDES
ANSVARLIG OVERFOR NOEN PERSON ELLER FORETAK FOR MEDISINSKE UTGIFTER ELLER NOEN DIREKTE SKADER, TILFELDIGE SKADER
ELLER FOLGESKADER FRA BRUK, MANGLER, SVIKT, ELLER FUNKSJONSFEIL PA PRODUKTET, ENTEN SLIKE KRAV ER BASERT PA GARANTIER,
AVTALER, FORVOLDT SKADE, ELLER ANNET. INGEN PERSONER HAR MYNDIGHET TIL A BINDE MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. TIL LOFTER,
VILKAR, GARANTIER ELLER ANSVAR MED HENSYN TIL PRODUKTET.

DE UNNTAK 0G BEGRENSNINGER SOM ER SKISSERT OVENFOR, ER IKKE MENT A BESTRIDE UFRAVIKELIGE BESTEMMELSER | GJELDENDE
LOVER, 0G SKAL HELLER IKKE TOLKES DITHEN. HVIS DELER AV ELLER BEGREPER | DENNE GARANTIFRASKRIVELSEN SKULLE BLI FUNNET
A VERE ULOVLIG, URETTSKRAFTIG, ELLER | KONFLIKT MED GJELDENDE LOV AV EN KOMPETENT DOMSTOL, VIL DET RESTERENDE AV
DENNE GARANTIFRASKRIVELSEN FORTSATT GJELDE, 0G ALLE RETTIGHETER 0G FORPLIKTELSER SKAL TOLKES 0G HANDHEVES SOM
OM GARANTIFRASKRIVELSEN IKKE INNEHOLDT DEN SPESIFIKKE DELEN ELLER BEGREPET SOM ER GYLDIG, 0G DEN UGYLDIGE DELEN
ELLER BEGREPET SKAL ERSTATTES AV EN GYLDIG DEL ELLER BEGREP SOM PA BEST MULIG MATE GJENSPEILER MERIT MEDICAL INC. SINE
BERETTIGEDE INTERESSER | A BEGRENSE SITT GARANTIANSVAR.

Dersom en slik ansvarsfraskrivelse er funnet ugyldig eller ikke rettskraftig av noen grunn: (i) skal eventuelle tiltak for brudd pa garantien treffes
innen ett ar etter at et slikt krav eller soksmal er reist, og (ii) er rettsmiddelet for et slikt brudd begrenset til erstatning av produktet. Priser,
spesifikasjoner og tilgjengelighet kan endres uten ytterligere varsel.

TEKNISK STOTTE

For  fd mer informasjon om HERO Graft, herunder sparsmal om infeksjonskontrollprosedyrer, ta kontakt med kundeservice pa:

Merit Medical Systems, Inc. Autorisert europeisk representant:
1600 West Merit Parkway Merit Medical Ireland Ltd

South Jordan, Utah 84095, USA Parkmore Business Park West
1-801-253-1600 Galway, Ireland

USA Kundeservice 1-800-356-3748 Kundeservice +3143 3588222
www.merit.com/hero www.merit.com/hero
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KULLANMA TALIMATLARI

B(Only Federal (ABD) yasa, bu cihazin yalnizca bir hekime veya hekim siparisiyle satilmasinaizin verir.

Cihazin yerlestirilmesi, kullanilmasl, revize edilmesi, eksplante edilmesi veya cihazda pihti giderilmesi sadece yetkin saglk uzmanlar tarafindan
gerceklestirilmelidir.

Kullanmadan 6nce tiim talimatlan dikkatle okuyun.

Cihazi yerlestirirken, bakimini yaparken veya eksplante ederken evrensel gnlemlere bagli kalin.

STERIL (E0) - TEK KULLANIMLIKTIR

HeRO® Greft'in her bileseni iki kat steril bariyerli ambalajlidir ve EQ ile sterilize edilmistir.

SAKLAMA
Maksimum koruma saglamak icin, HeRO Greft bilesenlerini orijinal, agiimamis ambalajlarinda ve oda sicakliginda saklayin. Kuru bir yerde ve
dogrudan giines isigindan koruyarak saklayin. Her bilesen kendi etiketi iizerinde yazili tarihten dnce kullanilmalidir.

& Dikkat: ekli belgelere bakin

MR Uyumlulugu

Son Kullanma Tarihi Pirojenik degildir

® Tek Kullanimlik Tekrar Sterilize Etmeyin

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir Uretici

Katalog Numarasi ? Kuru Sekilde Saklayin

Parti Kodu f};ili\ Giines Isigindan Koruyun

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi Ambalaj Hasar Gormiigse Kullanmayin

Elektronik kopya icin QR Kodunu tarayin
veya www.merit.com/ifu adresine

[Ii] giderek IFU Kimlik Numarasini girin.
Basili kopya icin ABD veya AB Misteri
Hizmetlerini arayin

Dogal Kaucuk Lateks Kullaniimadan Uretilmistir

URUN ACIKLAMASI
HeRO (Hemodialysis Reliable Qutflow/Hemodiyaliz Giivenilir Cikis) Greft, erisim giicliigii yasanan ve katetere bagimlr hastalar icin uzun donemli bir
erisim ¢oziimiidiir. HeRO Greft, tamamen deri alti bir cerrahiimplanttir. Merkezi vendz sisteme siirekli cikis ile arteriyel vendz (AV) erisim saglar. HeRO
Greft, merkezi vendz stenozu gegerek uzun donemli hemodiyaliz erisimi saglar.

HeRO Greft iki temel bilesenden olusur:

« Tescilli bir Vendz Cikis Bileseni

« Tescilli bir ePTFE Arteriyel Greft Bileseni

Venbz Cikis Bilegeni 5 mm i¢ capa (ID), 19 F dis capa (OD) ve 40 cm uzunluga sahiptir. Orgiilii nitinol takviyeli (kivrilma ve darbeye direng icin)
radyoopak silikon ve ucunda bir radyoopak markdr bandindan olusur.

Veniiz Qikig Bileseni 40 cmssilikon kapl
Smmiccap ckis hllqem
19Fdiscap =

Radyoopak {
isaretleyici bant

Arteriyel Greft Bileseni 6 mm i¢ capa (ID), 7,4 mm dis capa (OD) ve konektdr (titanyum) dahil olmak iizere 53 cm uzunluga sahiptir. Konektdriin
yakininda biikiilme direnci saglamak icin PTFE kordonlu bir ePTFE hemodiyaliz greftinden olusur. Konektdr incelen (6 mm'den 5 mm'ye) bir i¢ capa
sahiptir ve Arteriyel Greft Bilesenini Vendz Cikis Bilesenine baglar. Arteriyel Greft Bileseni KDOQI yonergelerine gore standart teknik
kullanilarak kaniile edilir.

6mmic cap 53 cm ePTFE
74mmdiscap | hemodiyaliz
vaskiiler grefti

‘ \MWVQQ

Titanyum konektor PTFEkordonu

Arteriyel Greft Bileseni

Aksesuar Bilesen Kiti HeRO Greftin yerlestirilmesine yardimci olabilecek alet ve aksesuarlar saglar.
HeRO Greftin FDA siniflandirma adi vaskiiler greft protezdir.

KULLANIM AMACI
HeRO Greft, fistiil veya grefte uygun periferik vendz erisim alanlan tiikenmis kronik hemodiyaliz hastalarinda uzun dnemlivaskiiler erisim saglamak
icin kullanilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
HeRO Greft, diger erisim segeneklerinin tamami tiikenmis son donem babrek hastaligi bulunan hemodiyaliz hastalarinda kullanilir. Katetere bagimli
bu hastalar, KDOQI yonergeleri' dogrul da su sekilde Ir

« Katetere bagimli veya kateter bagimliligina yaklasan (yani arteriyovendz fistiil ve greft gibi diger erisim seceneklerinin tamami tiikenmis) hastalar.
« Erisim basarisizligi gegmisi veya venografiile zayif venoz ¢ikisi gozlemlendigiigin iist ekstremite fistiil veya greftleri kullanilamayan hastalar.
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« Erisim basanisizgi veya venografi (dr. fistiil/greft cikarma) nedeniyle zayif vendz ¢ikisi gozlemlendidi icin fistiil veya greft kullanilamayan hastalar.
« Ultrason veya venografi sonuglar dogrultusunda fistiil veya greft olusumu icin yeterli vendz erisim alani bulunmayan hastalar.

« Erisim bagarisizgi gegmisi, semptomatik CVS (kolda, boyunda veya yiizde sisme) veya venografiile belirlendigi izere merkezi vendz sistemi
riskli olan veya merkezi vendz stenozu bulunan hastalar.

- Kateterle yeterli diyaliz klirensi alamayan (diisiik Kt/V) hastalar. KDOQI ynergeleri, minimum 1,4 Kt/V 6nerir.2

KONTRENDIKASYONLAR
HeRO Greft implantasyonu, su durumlarda kontrendikedir:
Brakiyal veya hedef damar i¢ capinin 3 mm'den az olmasi.
igjuguler venin (1JV) veya hedef vaskiilatiiriin 19 F HeRO Greft Venoz Cikis Bilesenini alacak sekilde dilate edilememesi.

Bir iist ekstremite hemodiyaliz erigim cihazinin emniyetli bir sekilde yerlestirilmesini engelleyecek kadar agir arteriyel
tikanma rahatsizhginin olmasi.

Cihaz materyallerme (or. ePTFE, silikon, titanyum alagimlari, nikel) bilinen alerji olmasi veya alerji siiphesi bulunmasi.

« H bolgesiyle iliskili lokal veya deri alt: enfeksiyonu olmasi.
« Hastada bilinen enfeksiyon, bak iveyasep i olmasi veya bunlardan siiphelenilmesi.
GENEL UYARILAR
« TEKRAR KULLANIM ONLEM BEYANI
Sadece tek hastada icindir. Tekrar tekrar islemden gegirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar

kullanmak, tekrar islemden gecirmek veya tekrar sterilize etmek cihazin yapisal biitiinliigii icin tehlike olusturabilir ve/veya

akabinde hastanin zarar gérmesi, hastalanmasi veya oliimiiyle sonuglanabilecek §ekllde cihazin bozulmasina yol acabilir. Tekrar

kuIIanlm tekrariglemden gecirme veya tekrar sterilizasyon ayrica cihazda k riski olusturabilir ve/veya enfeksiy
liklarin bir hastadan digerine bul. | dahil fakat bununla sinirli ol kiizere hastada iyona veya capraz

enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontamine olmasi hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina veya éliimiine neden olabilir.
« HeRO Greft klinik 11JV'de yapilmistir. Cihazin farkli bir vaskiilatiire implantasyonu hakkinda

CALISILMAMISTIR ve bu klinik ¢calismalarda karsilasiimamis advers olay riskini artirabilir.

« Ambalaji agilmis veya hasarli ya da son kullanma tarihi gegmis iiriinlerin sterilligi bozulmus olabilecegi icin bunlan
KULLANMAYIN.

GENEL IKAZLAR
« Cihazin yerlestirilmesi, kullanilmasi, kaniil gecirilmesi, revize edilmesi, eksplante edilmesi veya cihazda pihti giderilmesi sadece
yetkin saglik personeli tarafindan gergeklestirilmelidir.

« HeRO Greft, endovaskiiler ve cerrahi miidahale ve teknikl da egitimlived imli heki d; k
iizere gelistirilmistir
« Cihaziimplante ederken, kaniil gegirirken, bak yaparken veya ekspl ederken | 6nlemlere bagli kalin.

- HeRO Grefti kateter, defibrilator veya kalp pili kablosu ile ayni damara YERLESTIRMEYIN.
« Damara hasar vermekten kaginmak igin, HeRO Greft merkezi venoz sisteme yerlestirilirken ﬂoroskopl kullanilmalidir.

« Prosediir boyunca hastada aritmi belirtileri olup olmadigini gbzleml Aritmi riskini iyeye cekmek icin, kilavuz
telin ucunu sag ventrikiile YERLESTIRMEYIN.

« Vendz Cikis Bilegeni veya damarin hasar gormemesi iin, stent
yerlestirilirken veya cikartilirken ¢ok dikkatli olun.

« Venoz Cikis Bilesenini Arteriyel Greft Bilesenine baglarken Vendz Cikis Bileseninin k

« Bilegenlerde i¢ hasara neden olabileceginden, Venoz (ikis Bileseni ve/veya konektd
cihazlari (6r. Arrow-Trerotola PTD®) KULLANMAYIN.

OLASI KOMPLIKASYONLAR
HeRO Greft, hemodiyaliz gerektiren hastalarin tedavi edilmesi icin 6nemli bir arag saglar; bununla birlikte, asagidakiler dahil, ancak bunlarla sinirl
olmamak iizere, ciddi komplikasyonlar olusturma potansiyeli vardir:

Iahilecedi noktal

da Vendz Cikis Bileseni

sifir

emin olun.

ile i yonel t

Olasi Vaskiiler Greft ve Kateter Komplikasyonlar Olasi intraoperatif ve Postoperatif Komplikasyonlar
« Anormal iyilesmefciltte erozyon « Alerjik reaksiyon
« Anastomoz veya yara agiimasi « Anevrizma
« Cihazin kivrilmasi veya kompresyonu « Kanama
« Cihazin yer degistirmesi - Kardiyak aritmi
« Ektazi « Kardiyak tamponad
- Odem - Oliim
« Yabanci cisim reaksiyonu veya rejeksiyonu « Emboli
« Greft ekstravazasyonu - Kalp yetmezligi
« Enfeksiyon « Hematom
« Protez ya da vaskiilatiiriin kismi stenozu veya tamamen tikanmasi « Hemoraji
« Protez arizas - Hipotansiyon/hipertansiyon
« Psodoanevrizma « Miyokard enfarktiisii
- Serom « Pné ks /h ks / hid; ks
« Bolgede agn « Anesteziye reaksiyon
« Superior Vena Kava Sendromu « Solunum/kalp durmasi
« Vaskiiler greftin revizyonu/degisimi « Sepsis
« Steal sendromu kaynakli vaskiiler yetersizlik « Major vaskiilatiir veya sinir travmasi

HeRO GREFT KLiNiK DENEYiM OZETi

HeRO Greft, cihazin uzun dénem hemodiyaliz gerektiren hastalarda belirtildigi sekilde kullaniimasi halinde yeni giivenlik ve etkinlik endiseleri
dogurmadigini gostermek icin prospektif bir klinik calismada degerlendirilmistir.

Bunlardan biri, katetere bagimli goniilliilerde HeRO Greft/implantas rosediiriiyle iligkili bakteremi oranlarinin literatiirle karsilastinlarak
incelenmesi (“bakteremi calismasi”)’, digeri de iist kol greftine uygun goniilliilerde HeRO Greft patensisinin ePTFE kontrol grefti kullamilan hastalarla
karsilastinimasidir (“patensi calismasi”)’.

On dort (14) kurumda 86 goniilli HeRO Greft le tedavi edilmistir. Goniilliilerden minimum 12 ay boyunca ic ay arayla postoperatif degerlendirme igin
gelmeleri istenmistir. Sonlanim noktasi ve performans sonuglari Tablo 1'de verilmistir.
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Calisma sonuglari, HeRO Greft ile iligkili cihaz/prosediire bagh bakteremi oraninin istatistiksel olarak tiinelli kateterler icin literatiirde belirtilen
degerlerden diisiik oldugunu ve geleneksel ePTFE greftlerle ilgili olarak literatiirde belirtilen degerlerle benzer oldugunu gdstermistir. HeRO Greft
patensisi ve diyaliz yeterliligi, kateter literatiiriine gére onemli dliide artmistir ve greft literatiriiyle benzerdir.

HeRO Greftin giivenlik profili, hemodiyalizigin kullanilan mevcutgreft ve kateterlerile benzerdir. Bu alismada, uzun dénem vaskiiler erisim cihaziyla
ilgili yeni bir giivenlik veya etkinlik endisesi dog s bir olayla kar ir. HeRO Greft ve/veya prosedilrle iliskili ciddi
advers olaylar, tiirlerine gore Tablo 2'de dzetlenmistir.

Kanama haricinde cihazlailiskili advers olaylar, kateter ve greft literatiiriiyle benzer siklikta meydana gelmistir.** Patensi calismasinda gozlemlenen
alti (6) kanama olayindan ikisi (2) dolayli olarak HeRO Greft implantasyon prosediiriiyle iliskilidir; ilk hastada, diger kosullardan dolayi koagiilopati
meydana gelmis ve kanama beklenmeyen bir durum olmamis, ikinci hastada ise heparin uygulama hatasi sz konusu olmustur. U (3) kanama olay
dogrudan i¢ juguler vendz kesme gerektiren eski nesil 22 F HeRO Greft Vendz Cikis Bilesenine atfedilmistir. Altinci kanama olayi, bir HeRO Greft
eksplantasyon prosedilriyle iliskilendirilmistir. Patensi cal fa, literatiirde de bildirilen, bilinen bir vaskiiler erisim komplikasyonu olan cihaza
bagli sepsis komplikasyonlari nedeniyle cihaza bagli bir (1) 6lim meydana gelmistir.**

TABLO 1: ABD Cok Merkezli Pivot Klinik Calismalarindan Alinan Nihai HeRO Greft Sonlanim Noktasi ve Performans Verileri

HeRO Greft HeRO Greft ivalk
Bakteremi Calismasi Patensi Calismasi Kateter Literatiirii elli,tr:riafiri::it VeKtI:(r)I?I:I'(' ;g:lf:'y:l::i,
(N=369 (N=50° ?
" PR T 0,70/1000 giin 0,13/1000 giin
g'a":":r':';"lz‘::l‘/“;m“" I (1,45 Ust (0,39 Ust 2,3/1000° 0,11/1000¢ Uygulanamaz
Giiven Sinirt (UCB)) Giiven Sinirt (UCB))
6 Ayda Primer Patensi % (n/N) 47,2(17/36) 48,0 (24/50) %50° %58 Uygulanamaz
6 Ayda Destekli " 7
Primer Patensi % (n/N) 94,4 (34/36) 88,0 (44/50) %92° %68 Uygulanamaz
6 Ayda Sekonder Patensi % (n/N) 77,8(28/36) 78,0(39/50) %55° %76’ Uygulanamaz
12 Ayda Primer Patensi % (n/N) 33,3(12/36) 36,0 (18/50) %36° %42 Uygulanamaz
12 Ayda Destekli o . .
Primer Patensi% (n/N) 88,9 (32/36) 84,0 (42/50) Bildirilmemis %52’ Uygulanamaz
12 Ayda Sekonder Patensi % (n/N) 77,8(28/36) 70,0 (35/50) %37° %65" Uygulanamaz
- N 1,7£0,3(N=25) 1,603 (N=33) 1463 167
Diyaliz Yeterlil Kt/v 112,24] 109,23] 1,29-1,46° 137-1,62 1,4hedef
fye 743+3,8 (N=24) 72,8+6,0(N=21) s .
[Min, Maks] URR 165.3.83,0] 61,0.83,3] 65-70° 70-73' 70 hedef
1. Prosediirle iliskili bakteremi, goniilliiniin Gnceden tiinellenmis diyaliz kateterinden dogan bakteremi (HeRO Greft implantasyonu sirasinda kiiltiirlenmis), goniilliiniin viicudunun farkh
bir yerinde Gnceden var olan bir i ve goniilliiyii perioperatif donemde bakteremiye daha agik hale getwen bakteremi veya |mp\an|asyun pmseduvu han(mde
bir i giol bak olarak Farklibir enfeksiyon kaynagi bakteremi cihazlaili

TABLO 2: ABD'deki Cok Merkezli Klinik Calismalardan Elde Edilmis Cihaz ve/veya implantasyon Prosediiriiyle iliskili
Tiire Gore HeRO Greft Advers Olaylan

HeRO Greft HeRO Greft
Bakteremi (ahimaﬂ Olay Patensi Calismasi
Sayist'/ Kateter Literatiirii® ePTFE Greft Literatiirii®
Goniilli Saylsi" o
(N=38p (N=52)°
Kanama, hemoraji veya 79/4209 (%1,9
hematan 22%53) 6/6(%115) ) T6/1587 (44,8)
30/432 (%6,9) / 30/432 (%6,9) /
Kardiyak aritmi 1/1(%2,6) 0/0(%0,0) ESRD'li (Son Donem Bobrek ESRD'li (Son Dénem Bobrek Hastaligi)
Hastaligi) goniilli gonilli
im 0/0(%0,0) 1/1(%1,9) %21 (249/1200) 9%18,6" (327/1754)
:"i’en':'e dahi) 116626) 0/0(%00) Bt 202206144)
28/686 (%4,1) 28/686 (%4,1)
Pulmoner emboli 1/1(%2,6) 1/1(%1,9) JESRD'li (Son Danem Babrek JESRD'li (Son Donem Babrek Hastaldi)
Hastaligi) gonilllii goniillii
(E::::‘::m disnda) 11%626) 22(63,8) 1,6/1000giin 99,8 (260/2663)
. 0,08-0,088/y1l, 0,08-0,088/y1l,
Inme 0/0(%0,0) 1/1(%1,9) ESRD'li (Son Dnem Bobrek ESRD'li (Son Donem Babrek Hastalgi)
Hastaligi)
Steal sendromu kaynakli
vaskiiler yetersizlik 1/1(%2,6) 2/2(%3,8) Uygulanamaz 471229 (%3,8)
(iskemi dahil)
Biilgede agn 0/0(%0,0) 1/1(%1,9)
Major damar, arter veya 101/2823 (%3,6)
simtranma 00 (%0,0) 110619 atetar 7193 (9%75)
(V::::;:;I:: dahil) 11062.6) 0/0(%0,0) Bildirilmenis 3129(%623)
e ekanikartza 0/0(%00) 1099 R Bidiiimenis
Diger" 1/1(%2,6) 8/5(%9,6) Bildirilmemis Bildirilmemis

Butabloda, cihaz uygulanmayan 4 goniillii de dahil olmak iizere kayith tiim HeRO Greft gdniilliilerine yer verilmistir.

1. Toplam olay sayust; II. En az bir olay yasayan ganiillii sayssi; IIl. En az bir olay yasayan ganiilliilerin yiizdesi; IV. Literatilr, sadece cihazla veya prosediirle iliskili dliimleri degil, tiim olimleri

bildirmektedir; V. Greft literatiiri, bakteremiyi veya sepsisi kapsayan (nm enfekswen\an blldumektedu, VI. Cihaz ve/veya prosediirle iliskili ‘diger’ ciddi olaylara sag atriyal pihti, atesli
iyon, devamsiz hafif tasikardi, pnomoni, ok, hipoksi, hi i, hipoksemi ve beyaz kiire yiiksekligi dahildir.

Bazi orneklerde, mevcut tek literatiir verisinin toplam ESRD (Son Dénem Bdbrek Hastaligi) popiilasyonunun spesifik kateter veya greft popilasyonlaniyla karsilastiriimasi seklinde

oldugundan HeRO Greft verileriyle literatiiriin dogrudan karsilastinimasi miimkiin degildir. Ayrica, bazi kateter literatiir verilerinin prosediirle iliskili advers olaylar gibi goniilli bazinda

degil sadece kateter bazinda raporlanmasi uygundur.
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PROSEDUR AKSESUARLARI
Aksesuar Bilegen Kitinin yani sira, bazi vaskiiler erisim cerrahi aletleri de gerekli olabilir.

Vaskiiler erisim cerrahi aletleri, asagidakileri de icerir ancak bunlarla simirh degildir:

«5 F mikro ponksiyon seti

«En az 145 cm uzunlugunda esitli 0,035 ing kilavuz teller

« Cok amacli makas

«Heparinize salin

«4x4steril gazli bez _ "-,.

« Cesitli subkutan doku ve cilt siitiirleri [

«Radyografik kontrast sivisi -‘,

«6mm ve 7 mm mermi uglu doku tiinel agma seti

« Cesitli atravmatik vaskiiler kelepgeler (Arteriyel Greft . -
Bileseni igin) LN

- Standart damar askilan 4

«$iringa ve giringa adaptorii %

« Steril cerrahi kayganlastirici

« Erigim igneleri

HASTA SE(iMiNDE DiKKAT EDILECEK NOKTALAR
Implantasyon prosediiriine baglamadan dnce hasta ile ilgili olarak asagidaki noktalar degerlendirilmelidir:

1. Damar haritasini gikararak dogru hasta seciminden emin olun.

a) Damar haritasinda bir fistiil veya greft yerlestirilebilecegi goriiliiyorsa, nce bu secenekleri degerlendirin.
b) Grefti destekleyecek arteriyel akisi saglamak icin, hedef arter i¢ capi minimum 3 mm olmalidir.

2. Ejeksiyon fraksiyonunun %20'den fazla oldugunu dogrulayin.

3. Sistolik kan basincinin minimum 100 mmHg oldugunu dogrulayin.

4. Kateterle diyalize alinan herhangi bir hastaya HeRO Greft implant dan dnce asemp ik bakteremiyi bertaraf etmek icin tarama kan
kiiltiirlerini temin edin; her kiiltiir sonucu icin hastayi antibiyotiklerle tedavi edin ve HeRO Greft implantasyon prosediiriinden 6nce enfeksiyonun
giderildiginden emin olun.

5. HeRO Greft implantasyonu dncesinde hastanin burnundan potansiyel metisiline direncli staphylococcus aureus igin Grnek alin; gerekirse uygun
sekilde tedavi edin.

6. Geleneksel greftler gibi HeRO Greft de asagidakilere sahip hastalarda tikanabilir:

« Kiigiik bir brakiyal arter (yani, i¢ capt 3 mm'den kiigiik)

« Yetersiz arteriyel akis veya giri darligi

« Bilinmeyen nedenlerle pihtilagmis erisim yollari ge¢misi

«Pihtilagma ile baglantili bir koagiilabilite bozuklugu veya tibbi durum (6r. kanser)

« Yetersizantikoagiilasyon veya ilaciile uy
« Diyaliz sonrasi sivi ¢lkaniimasinin ardindan sistemik diisiik kan basinci veya siddetli hipotansiyon
- Bikiilmils bir greft

« Onceki miidahalelerde eksik trombiis ¢ikarma
« Coklu ponksiyon blgesinde greftigi stenoz
« Mekanik sikistirma (6r. yay yiikli hemostaz kelepgeleri) gibi bir olay

Tromboz, vaskiiler erisim islev bozuklugunun en yaygin nedenidir. Kaginlan hemodiyaliz seanslarinin AVG'lerdeki tromboz epizodu sayisini artirma
olasiligi daha yiiksektir.”

HeRO GREFT IMPLANTASYON PROSEDURU

VENGZ ERiSiM SAGLAMA

1. Floroskopi ve ultrason cihazi bulunan standart ameliyathane donanimi saglayin ve hastay standart vaskiiler erisim prosediirii cerrahi yonergeleri
dogrultusunda hazirlaymn.

2. Uyguninsizyonlari ve tiinel yollariniisaretlemekigin cerrahi saretleyici kullanarak cerrahiimplantasyonu 6nceden planlayin. Ust koldaki yumusak
Cyapilandirmasinda HeRO Greft yanlendirme yolunu cizin.

3. Mevcut bir tiinel kateter yolunu kullanmayi tercih ederseniz, kateteri ¢ikarmak igin standart tel iizerinden degistirme tekniklerini uygulayin.

4. Aseptik teknik kullanarak Aksesuar Bilesen Kitini agin ve icindekileri kullanima hazirlayin.

Dikkat: Mevcut tiinellenmis kateteri gikarirken sterilligi korumak igin ayri bir tabla kull. impl la ¢ikarilan

kateterlerden kiiltiiralin.

Dikkat: Mevcut kateterden HeRO Greft yoluna giden kapali yolussiitiirleyin.

Dikkat: Steril bolgeyi korumak icin, kateter uzantilarini antimikrobiyal insizyon bantlariyla kapatin.

Dikkat: ipsil | HeRO Greft impl. da veya femoral koprii kateterleriyle bakteremi riski artisina hazirhkl olun
ve hastalarin dahayiiksek iyon riski altinda oldugunu bilerek profilaktik tedavi uygulayin.

Dikkat: Koprii kateter cikis bolgesine antibiyotik merhem siiriin.

5. Perioperatif donemde, hastanin bakteremi gegmisine gore antibiyotikle profilaktik tedavi uygulayin.

6. Ultrason cihazinin da yardimiyla, bir 5 F mikro ponksiyon seti ve standart Seldinger teknigiyle vendz sisteme perkiitan erisim saglayn.

Dikkat: HeRO Greftinkullanimiinternaljugulerven kullanilarakklinik olarak arastinlmistir. Diger herhangibir damardan, 6rnegin
subklavyen venden, santral venoz erisim CALISILMAMISTIR ve I(I|n|k calismada karsilagilmayan advers olaylarin riskini

artirabilir. Vendz erl§|m|;|nsubklavyen venl ikiila veilk kaburganin olasi etkil in Venoz Akis Bileseni
ileizle ii¢in bu hastal goriintii iile takibine 6zen gasterilmelidir.”
7. Floroskopi enaz 145 cm uzunlugunda bir 0,035 ing kilavuz teli inferior vena kavaya (IVC) yonlendirin.

Dikkat: Vendz Cikis Bileseninin implantasyonu sirasinda teli yerinde tutun.

8.Vendz anatomiyi tanilamak igin venografi uygulaniyorsa, uygun boyutlu bir introdiser kilif segin.

9. introdiiser kilifin daha kolay yerlestirilebilmesi cin, kilavuz telin ¢ikis bélgesinde kiiciik bir insizyon olusturun.
VENGZ CIKIS BILESENIN IMPLANTE ETME

1. Genel anestezi uygulanan hastalar, Trendelenburg pozisyonuna getirilebilir. Ayrica, anestezi personeli impl. sirasinda hava embolisini
engellemekiicin pozitif nefesi zorlamalidir.

NOT: Lokal anestezi uygulanmig hastalarda, hava embolisi potansiyelini azaltmak icin Valsalva manevrasini uygulayin.

2. Vlendz anatomiye bagli olarak, seri dilasyon gerekip gerekmedigine karar verin. Gerekiyorsa, 20 F introdiiseri yerlestirmeden dnce vendz yolun 6n
dilasyonu icin Aksesuar Bilesen Kitindeki 12 F ve 16 F dilatorleri gereken sekilde kullanin.

NOT: Agir stenozlu ilerde, balon anjiyoplasti gerekebili

NOT: introdiiser kilif veya dilatérii biikmeyin veya stenozu a§mak icin kullanmayin.

3. Aksesuar Bilegen Kitindekikisa 20 Fintrodiiseri kilavuz tel iizerinden yerlestirin. Gerekirse atipik erisimlericin uzun 20 Fintrodiiser kullanilabilir.

NOT: Kisa introdiiser kullanimi, damar iginde cok fazlailerl egiicin ine yardimci olabilir.

70



TURKISH / TURKCE

4. Dilatdr ve kilifi burgu hareketiyle kilavuz tel iizerinden birlikte damara ilerletin.
NOT: Kilif/dilatorii cok derine sokmayin. Centikler viicudun yeterince disinda kalmalidir.

5. Aseptik teknik kullanarak Venoz Cikis Bilegenini agin.

6.Vendz Cikis Bilegenini heparinize salin ile yikayin.

7.10 F uyqulama stilesine steril cerrahi kayganlastirici uygulayin ve Vendz Cikis Bilegeninin silikon Lier ucuna ilerletin.
8.Y adaptorii 10 F uygulama stilesinin Liier ucuna takin ve gerekirse valfi sikistirn.

9. Valfteki supabin acik konumda oldugundan emin olun, heparinize salinle yikayin ve ardindan supabr kapatin.
10. Kilifa yerlestirmeyi kolaylastirmak icin, Venoz Cikis Bilegeninin dis yiizeyine steril cerrahi kayganlastiriai siiriin.

11. Kilavuz teli ve 20 F kilifi stabilize ederken dilatori kiliftan gikarmaya baslayn. Dilatdriin ucu kiliftan gikar ikmaz, kavrama yerini bag parmak ile
isaret parmagi arasinda tutarak hemostaz tapasini hemen yerlestirin. Hemostaz tapasini kilavuz tel ile birlikte kilifa sikica yerlestirin. Her ki tapa
sizdirmazlik halkasinin kilifa tam olarak yerlestiginden emin olun. Dilatdrii kilavuz tel iizerinden tamamen ¢ikarin.

12.Vendz Cikis Bileseni ve uygulama stilesi diizenegini kilavuz tel iizerinden yerlestirin ve 20 F kilifa kadar ilerletin.
13.Vendz Cikis Bileseninin hemostaz tapasini hizlica degistirin.
Dikkat: Uygulama stilesinin ucunu sag atriyumun iine iLERLETMEYiN.

14. Floroskopi yardimiyla, Vendz Cikis Bilesenini burgu hareketiyle superior vena kavaya (SVC) kadar ilerletin. Uygulama stilesini sabit tutarak
Vendz Cikis Bilesenini orta-iist sag atriyuma ilerletmeye devam edin.

NOT: Direngle karsilagirsaniz, Vendz Cikis Bilesenini lerletmeye devam etmeden dnce sebebini tespit edin. Kilifin biikiilmemesiiin diiz tutun. Kilif
biikiilirse ¢ikarin ve yeni bir 20 F kilifile degistirin.
15. Vendz Cikis Bilegeninin ucunun orta-iist sag atriyuma diizgiin yerlestirildigini dogrulayin.
16. 20 F kilifi soyarken yavasca yukari gekin. Kilifi insizyon bdlgesinin yakininda soymayin; kilifi sadece insizyon balgesinden ¢iktiginda soyun.
Floroskopi ile kilifin tamamen ¢iktigini ve Vendz Cikis Bilegeninin ucunun dogru konumda oldugunu onaylayin.
17. Kilavuz teli gikarin ve Y adaptdrdeki hemostaz supabini kapatin.

18.Vendz Cikis Bileseninin konumunu muhafaza ederken 10 F uygulama stilesini geri cekmeye baglayin. Uygulama stilesini Liierden tamamen
¢lkarmadan dnce, Vendz Cikis Bilegenini insizyon balgesinde kelepgeleyin.

NOT: Asirt kelepcelememek icin dikkat edin (yani kelepge sapindaki kilit centigini gegmeyin).
Dikkat: Olasi bir Vendz Cikis Bileseni hasarini engellemek igin, sadece Ak Bilesen Kitinde saglanan atravmatik kelepgeyi
kullanin.

19.Y adaptorii uygulama stilesinden sokiin. Valfi agin ve Y adaptdrii Vendz Cikis Bilegeninin silikon Liierine takin.

20.Venoz Cikig Bileseninin valfine bir siringa takip kelepgesini gikarin. Aspire edip valfi kapatin. Vendz Cikis Bilesenini tekrar kelepgeleyin ve
siringayi gikarin.

21. Heparinize salin ieren bir siringa takin. Valfi acin, kelepceyi ¢ikarin ve Vendz Cikis Bilegenini yikayin. Vendz Cikis Bilesenini insizyon
bdlgesinde yeniden kelepgeleyin ve valfi kapatin.

22. Hastayi standart sirtiistii pozisyona geri getirin.
23. Konektdr bdlgesi insizyonunu deltopektoral oyukta (DPG) agin.

24.Vendz Cikis Bilesenini insizyon bolgelerinden uzak tutarak cok amacli makasla silikon Liier ucunu diiz bir sekilde kesip ayirin. Kullanilmayan
kismiatin.

Dikkat: Yerlestirme sirasinda Vendz Cikis Bileseninin ucunu kaydirmaktan kaginin.

Dikkat: Venoz Cikis Bileseninin kesik ucunda keskin kenarlar olabilir. Deli iigin le temas
25.6 mm mermi uglu standart bir Bard®Kelly-Wick tiinel agici kullanarak DPG'den vendz insizyon alanina bir tiinel ain.
26.6 mm mermi ucu, Vendz Cikig Bileseninin ucuna yerlestirin ve tiinelden DPG'ye ¢ekip mermi ucu ¢ikarin.

kaginin,
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Dikkat: Kivrilmasini engellemek igin, Vendz Gikis Bilesenini uzunlugu boyunca highir yerde 2,5 cm gapin iizerinde BUKMEYIN.
NOT: Alternatif olarak, GORE® Tiinel Agici veya Bard Cift Yonlii Tiinel Agict kullamilabiliv. Dogru kullanim igin, iiretici Kullanim Talimatlarina basvurun.

ARTERIYEL GREFT BilE§ENiNi IMPLANTE ETME

1. Aseptik teknik kullanarak Arteriyel Greft Bilesenini agin.

2.Secilen arteriyel anastomoz bélgesinde bir insizyon yapin. Standart damar askisi kullanarak arteri ortaya ¢ikarin ve i¢ capin 3 mm'den bilyiik
oldugunu dogrulayin. Doppler veya dokunma hissi ile patensiyi dogrulaym

Dikkat: HeRO Greft kull klinik al| lari brakiyal d stir. Cihazin farkli bir damara arteriyel implantasyonu

hakkinda CALISILMAMISTIR ve bu klinik ;al|§malarda kar§|la§|lmam|§ advers olay riskini artirabilir. Ancak 3 mm veya daha
yiiksek i¢ capa sahip farkl bir damar belirlenmesi, 3 mm'den daha kiigiik bir i capa sahip brakiyal damardan daha yiiksek
kan akisina neden olabilir.

3.7 mmmermiuglu standart Kelly-Wick tiinel agici vasitasiyla, daha dnce cizilen yumusak C grefti yonlendirme yolunu takip ederek arteriyel insizyon
bdlgesinden DPG'deki konektdr insizyon bdlgesine subkutan tiinel olusturun. Greft yonlendirmesi, hastanin kendi anatomisine bagli olarak
farklilk gosterecektir.

4.7 mm'lik mermi ucunu Kelly-Wick tiinel agicidan gikarin ve yeniden 6 mm'lik mermi ucunu takin.

5. Arteriyel Greft Bileseninin konektdriini 6 mm'lik mermi ucuna takin ve bir siitiirle/siitiirlerle siki bir baglanti saglayin.

6. Arteriyel Greft Bilesenini nazik bir sekilde tinelden arteriyel insizyon bolgesine gekin. Arteriyel Greft Bileseni iizerindeki isaretleri
kullanarak biikiilmedigini dogrulaymn.

7. Arteriyel Greft Bileseninin yaklasik 8 cm'sini DPGinsizyon bolgesinde aikta birakarak Arteriyel Greft Bilegeninden Vendz Cikis Bilegenine
baglantiy elverisli hale getirin.

8. Arteriyel Greft Bilegenini tiinel agicidan kesin ve standart vaskiiler kelepge kullanarak anastomoz bdlgesindeki Arteriyel Greft Bilesenini
tikayin.

HeRO GREFTi BAGLAMA

1.Vendz Cikis Bileseni ile DPG insizyon bdlgesi arasina steril bir 4x4 gazli bez koyarak artiklarin insizyonu kirletmesini dnleyin.

2.50n DPG konumundaki Arteriyel Greft Bilesenine baglanti olusturmakicin gerekli olan Vendz Cikis Bilegeni uzunlugunu belirleyin. Cok amagh
makas kullanarak diiz bir kesim yapin.

Dikkat: Baglandiktan sonra ak sekilde tasarlandignigin Vendz (ikis Bileseninin konektore uyup uymadigini TEST ETMEYiN.

3.Venoz Cikig Bilesenini kesme ucundan 2 cm tutun ve her iki kanca iizerinden konektdriin omzuna kadar ilerletin.

| AN A,

Dikkat: HeRO Greft Vendz (ikis Bilesenipargalarinayril icinkonektoriin iki dasikicatutacak sekilde tasarlanmistir.
Ayirmaniz gerekirse konektore yakin Venoz Cikis Bilesenini yeniden diiz sekilde kesmeniz gerekecektir. Fazla Vendz
Cikis Bileseni parasi konektorden kesilip ;lkarlllrken ozel dikkat gosterilmelidir. Konektorii her tiirli malzemeden

veya Aylrma d ktorde hasar olusursa yem bir Arteriyel Greft Bileseni kullamImalidir.
Herhangi bir (| ﬂoroskopl It k radyoopak ug yerlesimini kontrol edin.

Dikkat: Greftin saglamhgini olumsuz etkileyebilecegi igin Arteriyel Greft Bileseninin kordonlarini SIKMAYIN, SOYMAYIN veya baska
bir sekilde ZARAR VERMEVIN (lhaz baglantm da Arteriyel Greft Bilegeninin silikon $ elle tutulmasi ve
kordonla ilmediginden veya hasargurmedlgmden emin olun.

Dikkat: i da kordonda hasar fark edilirse yeni bir Arteriyel Greft Bileseni kullamimalidir.

Dikkat: Hasarli veya ezilmis bir kordon, HeRO Greftte akisin kesilmesine neden olabilir ve cihazin erken ve/veya siirekli tikanmasi
ile sonuglanabilir.

4.Venoz Cikis Bileseninin konektdre tamamen ilerletildigini ve konektor omzuna sifir oldugunu dogrulayin.

5.Baglantiyr yaptiktan sonra, floroskopi ile orta-iist sag atriyumda radyoopak ug yerlesimini dogrulayin.

6. Konektorii DPG'nin yumusak dokusunda dikkatle konumlandirin. Arteriyel Greft Bilesenini arteriyel uctan tekrar konumlandirarak fazla
materyalialin.

7.Venoz Gikis Bilesenindeki ve arteriyel anastomoz bolgelerindeki kelepgeleri ikararak tiim HeRO Greft'teki kani geri akitin.

8. Kordondan uzak durarak Arteriyel Greft Bilesenini yeniden kelepgeleyin.

9. Birsiringa adaptorii kullanarak Arteriyel Greft Bilegenine heparinize salin dolu bir siringa baglayin. Kelepceyi cikarin ve HeRO Greftin tamamini
yikayin. Baglanti bolgelerinde sizinti olmadigini dogrulayin ve Arteriyel Greft Bilegenini yeniden kelepceleyin.

Dikkat: Sizintifark ederseniz Arteriyel Greft Bileseninin Venoz Cikis Bilesenine baglantisinin dogru yapilip yapilmadigint kontrol edin.
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ARTERIYEL GREFT BILESENI VE ARTER BAGLANTISI
1. Arteriyel Greft Bilesenini istenen boyda kesin ve fazla germeyin ya da fazla materyal birakmayin. Arteriyel Greft Bileseninde kivrilma,
burulma veya biikiilme olmadigini dogrulayin.

2. Standart cerrahi tekniklerle arteriyel anastomoz uygulayin.
Dikkat: Siitiir deliginden kanama riskini azaltmak icin, kenari keskin olmayan, kiiciik capli konik bir igne kullanin.

3. Kelepgeyi gikarin ve standart Doppler teknigini kullanarak cihaz patensisini kontrol edin. Anjiyografi kullanarak Vendz Cikis Bilegeni ve Arteriyel
Greft Bilegeni baglanti bolgelerinde sizint olmadigini dogrulayin.

4.Titresim ve bruiti dogrulayin.

5. implantasyon prosediirii sirasinda Doppler ile radyal ve ulnar arterleri steal sendromuna karsi degerlendirin. Steal sendromu belirtileri ortaya
¢ikarsa agagidaki gibi cerrahi miidahaleleri g6z oniinde bulundurun:

«DRIL (distal revaskiilarizasyon interval ligasyonu) prosediirii

«Bantlama; her ne kadar HeRO Greft igindeki akisi azaltabilirse de

« Giris proksimalizasyonu

NOT: Bantlama, HeRO Greft icinde akisi azaltabilir.

6. Uginsizyon bolgesinin tiimiinii kapatin.

IMPLANTASYON SONRASI BILGILER

1. Hasta Bilgi Cantasindaki Implantasyon Bilgilendirme Faksi Formunu doldurun ve doldurulmus formu hastanin diyaliz merkezine fakslayin.
2.Saghk uzmani, Hasta Bilgi Cantasi'nda geriye kalan maddeleri hastaya tedarik etmelidir.

3. Hastanin uygun postoperatif bakim k da bilgilendirilmesinden saglik uzmani sorumludur.

VASKULER ERiSIM KANGLASYONU

Greft degerlendirmesi, hazirlanmasi ve kaniilasyonuyla ilgili olarak KDOQI yonergelerini izleyin.

« Arteriyel Greft Bileseninin kaniilasyondan dnce ekl iicin 2-4 hafta gerekir.
« Arteriyel Greft Bileseninin tamamen palpe edilebilmesi icin siskinligin inmesi gereklidir.
«Psod izma ol llemek icin, kanil bdlgelerinin gereklidir.

«Vendz anastomoz olmadigi igin titresim ve bruit geleneksel bir ePTFE grefte gdre daha yumusak olabileceginden dolayi kaniilasyon icin hafif bir
turnike uygulanabilir.
Diyaliz sonrasinda ve ignenin ¢ikarilmasinin ardindan, hemostaz saglanana kadar delige orta siddette dijital basing uygulayin. Tikanma riskini
azaltmak icin, mekanik kelepce veya kayis kullanmayin.
Dikkat: Arteriyel Greft Bileseninin kordonlu kismina zarar vermemek igin HeRO Greft'i DPG insizyonuna 8 cm'den (3 in) daha yakin
bir noktada kaniile ETMEYIN.

Dikkat: Vendz ikis Bileseninikaniile ETMEYIN.

Dikkat: Koprii k den kaynakl feksiyon riskini azaltmak icin, HeRO Greft kaniilasyona hazir olur olmaz koprii kateteri
gkarin,

Dikkat: Tiim koprii kateterlerden eksplantasyon sonrasinda kiiltiir alinmalidir. Kateter ucu kiiltiirlerinin pozitif olmasi halinde,
HeRO Grefte iyon bul llemek icin hastay1 uygun antibiyotiklerle tedavi edin.

Daha fazla bilgi icin, www.merit.com/hero adresinden HeRO Greft Bakim ve Kaniilasyon Kilavuzuna basvurun veya cevrimici goz atin.

PERKUTAN TROMBEKTOMI

HeRO Greft, geleneksel ePTFE greftlere esdeger bakim gerektirir. HeRO Greft, 90 cm'ye varan uzunluga sahip olabilir; bu nedenle de cihazin tim

uzunlugunu kat etmek icin daha uzun bir trombektomi cihazi gerektirir.

Dikkat: Bilesenlerde i¢ hasara neden olabilecedinden, Vendz Cikis Bileseni ve/veya k
cihazlani (6r. Arrow-Trerotola PTD®) kullanmayin.

Ozel trombektomi talimatlari veya yonergeleri icin Trombektomi Kilavuzu'nun bir kopyasini 1-800-356-3748 numarali telefondan Miisteri

Hizmetleri'ni arayarak isteyebilir veya www.merit.com/hero adresinde bulabilirsiniz.

CIHAZIN EKSPLANTASYONU, DEGISTIRILMESI, REVIZYONU VEYA KULLANIM DISI BIRAKILMASI

Cihaz hemodiyaliz erigimi icin kullamil aksa HeRO Greft Vendz Cikig Bilegeni ve baglanti kismi ¢ikariimalidir. HeRO Greftin degistirilmesi,
eksplante edilmesi veya revizyonu gereken durumlarda, bilgi ve Eksplantasyon lade Kiti icin liitfen 1-800-356-3748 numarali telefondan Misteri
Hizmetleriile irtibata gecin. Gerekli bilgiye www.merit.com/hero adresinden de ulasilabilir.

ile y t

Klinik olmayan testler HeRO Greft Sistemi'nin MR Kosullu oldugunu gdstermistir. Bu cihazin takili oldugu bir hasta, agagidaki kogullar karsilayan bir
MR sistemiile giivenle taranabilir:

« Yalnizca 1,5ila 3,0 Tesla arasinda statik manyetik alan
+ 4.000 gauss/cm (40 T/m) veya daha az maksimum uzamsal gradyan manyetik alan
« MR sisteminin bildirilen maksimum tam viicut ortalama spesifik absorpsiyon orani (SAR) 2 W/kg (Normal Calisma Modu)

Yukarida belirtilen tarama kosullari altinda HeRO Greft Sistemi'nin 15 dakikalik kesintisiz taramanin ardindan en fazla 4,8 °Csicaklik artisi yaratmasi
beklenir.

Klinik olmayan testlerde gradyan eko pals sekansi ve 3 Tesla MR sistemi ile cihazdan kaynaklanan goriintii artefakti HeRO Greft Sistemi'nden itibaren
yaklastk 10 mm'ye yayilir. Artefakt, cihaz limenini engeller.

73



TURKISH / TURKCE

GARANTI REDDI

BU URUN DIKKATLE KONTROL EDIiLEN KOSULLAR ALTINDA GEREKEN TiM OZEN GOSTERILEREK URETILMi$ OLSA DA MERIT MEDICAL
SYSTEMS, INC. SiRKETi GRUNUN KULLANIM KOSULLARI UZERINDE KONTROL SAHiBi DEGILDiR. MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. BUNA
BAGLI OLARAK URUNLE iLGiLi ZIMNi TiCARI ELVERISLILiK VEYA BELIRLi BiR AMACA UYGUNLUK GARANTILER DE DAHIL OLMAK VE
BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE YASAL ZORUNLULUK, GENEL HUKUK VEYA BASKA NEDENLERDEN KAYNAKLANSA DAHi ACIK VEYA
ZIMNi HER TURLU GARANTIYi REDDEDER. MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. TARAFINDAN BASILAN BU YAYIN DA DAHIL OLMAK UZERE TiM
MATERYALLERDEKi ACIKLAMA VEYA OZELLIKLER SADECE URUNUN URETIM ANINDAKi DURUMUNU GENEL OLARAK BELIRTMEYi AMACLAR VE
HERHANGI BIR GARANTI TESKIL ETMEZ. MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. URUNUN KULLANIMI, KUSURU VEYA ARIZASINDAN KAYNAKLANAN
TIBBi MASRAFLARDAN VEYA DOLAYSIZ, ARIZ VEYA NETICE KABiLi HASARLARDAN, BU HASARLARLA iLGiLi TALEBIN GARANTI, SOZLESME
VEYAHAKSIZ FiiL TEMELINDE OLMASINA BAKILMAKSIZIN Hi¢BIR SAHSA YA DA TARAFA KARSI SORUMLU OLMAYACAKTIR. Hi¢ KiMSE, MERIT
MEDICAL SYSTEMS, INC. SIRKETiNi URUNLE iLGiLi HERHANGI BiR TAAHHUT, YUKUMLULUK, GARANTI VEYA SORUMLULUK iLE BAGLAMA
YETKiSiNE SAHiP DEGILDIR.

YUKARIDA BELIRTILEN KISITLAMA VE MUAFIYETLER, GECERLi YASALARIN ZORUNLU HUKUMLERINE AYKIRILIK AMACI TASIMAMAKTADIR
VE GECERLI YASALARA AYKIRI SEKILDE YORUMLANMAMALIDIR. BU GARANTi REDDININ HERHANGI BiR KISMI VEYA HUKMUNUN MAHKEME
KARARIYLA YASADISI, YURUTULEMEZ VEYA GECERLI YASAYA AYKIRI OLDUGUNUN iLAN EDILMESi HALINDE, GARANTi REDDININ KALAN
KISMI BUNDAN ETKILENMEYECEK VE TUM HAK VE YUKUMLULUKLER BU GARANTI REDDINDE GECERSIZ KALAN BU KISMA VEYA HUKME
YER VERILMEMIi$ GiBi GECERLI OLMAYA DEVAM EDECEK VE GECERSIZ KILINAN iLGiLi HUKMUN YERINE DE MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC.
SIRKETININ YUKUMLULUK VEYA GARANTiSiNi SINIRLAMASIVLA iLGILi CIKARLARINI EN iYi SEKILDE KORUYAN BiR MADDE EKLENECEKTIR.

Bayle bir garanti reddinin herhangi bir nedenle gegersiz veya yiiriitiilemez oldugunun gériilmesi halinde: (i) garanti ihlaline iliskin her tiir islem,
ilgili talebin veya islem gerekgesinin tahakkuk etmesinden sonra bir yil icinde baslatiimalidir ve (ii) bu tiir ihlaller kargisindaki ¢oziim, iiriintin
degistirilmesiyle simirlidur. Fiyatlar, teknik ozellikler ve lik onceden bildirilmeksizin degistirilebilir.

TEKNiK DESTEK

Enfeksiyon kontrol prosediirleri de dahil olmak iizere HeRO Greft le ilgili daha fazla bilgi almak icin, miisteri hizmetleri birimiile irtibata gegin:

Merit Medical Systems, Inc. Yetkili Temsilci:

1600 West Merit Parkway Merit Medical Ireland Ltd

South Jordan, Utah 84095 ABD Parkmore Business Park West
1-801-253-1600 Galway, irlanda

ABD Miisteri Hizmetleri 1-800-356-3748 AB Miisteri Hizmetleri +31 43 3588222
www.merit.com/hero www.merit.com/hero
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HeRO Greft yayin ve sunumlarindan olusan bir kaynakcaya www.merit.com/hero adresinden ulailabilir.
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