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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

Non-Pyrogenic

Do Not Resterilize

E®XP

m Authorized Representative in the
European Community

Sterilized Using Ethylene Oxide Manufacturer

- Catalogue Number T Keep Dry

- Batch Code ili\ Keep Away from Sunlight
L]

Do Not Use if Package is Damaged

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

= ®

Not Made with Natural Rubber Latex

Revision Kit

DEVICE DESCRIPTION

The HeRO (Hemodialysis Reliable Qutflow) Graftis a long-term access solution for access-challenged and catheter-dependent patients. HeRO Graft s
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 a proprietary Venous Outflow Component and the Adapter:

The Venous Outflow Component (may be included) has a 5Smm inner diameter (ID), 19F outer diameter (D), 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
il t

Radiopaque
Kink & crush resistant marker band
nitinol reinforcement braid

The Adapter connects a 6mm ID vascular graft (not included in Merit packaging) to the Venous Outflow Component. The Adapter (titanium
alloy) has a tapered ID (6mm to 5mm) to provide a smooth transition from a 6mm ID vascular graft to the 5mm ID Venous Outflow Component. A
disposable Graft Expander is provided to aid in connecting a 6mm ID vascular graft to the Adapter . The Support Seal is only required for select
grafts to provide seal reinforcement and kink resistance near the Adapter . See ASSEMBLING THE ADAPTER section or the Graft Reference Card
for more details on grafts that require the Support Seal.

NOTE: To determine when the Support Sealis required, refer to Tables 1and 2 in the ASSEMBLING THE ADAPTER section of the
document as well as on the Adapter packaging.

Graft Expander f Support Seal

— /: Coil Silicone Sleeve

Graft Expansion End | Graft Expander
Shoulder

Adapter

Adapter
Shoulder

Clamshells
Inflow Venous
Graft Outflow
End Component
End

NOTE: The clamshells are always on the inflow graft end of the Adapter .
Option AorB:
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A:The Adapter (with the Support Seal) B: The Adapter (without the Support Seal)
The Accessory Component Kit (may not be included) 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 Graft is 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
arteriovenous fistulas and grafts).

y (i.e., have dall other access options, such as

« 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 s significant arterial occlusive disease that would preclude safe
access.

of an upper ity

« There is known or suspected allergy to device materials (e.qg., ePTFE, silicone, titanium alloys, nickel).
« The patient has a topical or subcutaneous infection associated with the implantationssite.
« 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 result in patient injury, illness or death.
Reuse, reprocessing or resterilization may also create arisk of contamination of the device and/or cause patient infection
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, illness or death of the patient.

« Use of the HeRO Graft was clinically studied in the 1JV. 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.
« The HeRO Graft is a single use only product. DO NOT resterilize or reuse any component.

« Vectra® grafts should NOT be used with the Adapter.

« Grafts containing reinforcement structures in the region that will interface with the Adapter should NOT be used.

« Grafts containing a coating/bonding (e.g., heparin, gels, carbon, etc.) on the inner and/or outer surfaces (with the exception of
the GORE® ACUSEAL and GORE® PROPATEN® catalogue numbers listed in Tables 1and 2) have not been tested in conjunction with
the Adapter and should NOT be used.

« Grafts containing tissue have not been tested in conjunction with the Adapter and should NOT be used.

« Only grafts indicated for AV access should be used with the Adapter.

« The Adapter should only be used with the grafts listed in Tables 1and 2. Use of other grafts not listed in Tables 1 or 2 may result
in device failure and patientinjury due to inadequate sealing or graft disconnection.

« Inrevision cases, previously implanted grafts should not be used with the Adapter. Only a new graft listed in Tables 1and 2
should be attached to the Adapter as described under the ASSEMBLING THE ADAPTER section.

« During the assembly of the Adapter, ensure the Support Seal (if applicable) and the graft are flush with the shoulder of the
Adapter prior to engaging the clamshells of the Adapter.

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 explanting the device.

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

« Toavoid 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 Adapter, verify the Venous Outflow Component is flush with the shoulder
of the Adapter.

« The clamshells of the Adapter cannot be opened once closed; DO NOT close the Adapter clamshells prematurely.

« When assembling the Adapter, confirm full closure of the clamshells by firmly clamping with a straight serrated vascular clamp
(e.g., Kocher).

« DO NOT clamp directly on the hinge of the Adapter clamshells.

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

4
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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
« Abnormal healing / skin erosion
« Anastomosis or wound dehiscence
« Device kinking or compression
« Device migration
« Ectasia
« Edema
« Foreign body reaction or rejection
- Graft extravasation
« Infection
« Partial stenosis or full occlusion of prosthesis or vasculature
« Prosthesis failure
« Pseudoaneurysm
- Seroma
« Site pain
« Superior Vena Cava Syndrome
« Vascular graft revision / replacement
« Vascular insufficiency due to steal syndrome

Potential Intraoperative & Post-Operative Complications
« Allergic reaction
« Aneurysm
« Bleeding
« Cardiacarrhythmia
- Cardiac tamponade
« Death
« Embolism
« Heart failure
« Hematoma
« Hemorrhage
« Hypotension / hypertension
« Myocardial infarction
« Pneumothorax / hemothorax / hydro-thorax
« Reactions to anesthesia
« Respiratory / cardiacarrest
« Sepsis
« Trauma to major vasculature or nerves

PROCEDURE ACCESSORIES

In addition to the Accessory Component Kit, some vascular access surgical instruments may be required.
Vascular access surgical instruments including, but not limited to, the following:

« 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

« Radiographic contrast fluid

« Tissue tunneler set with 6mm & 7mm bullet tips
« Various atraumatic vascular clamps

« Standard vessel loops

« Syringe & syringe adapter

« Sterile surgical lubricant

« Access needles

« Straight serrated vascular clamp

PATIENT SELECTION CONSIDERATIONS

g

L4

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 3mm 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 100mmHg.

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 s 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 upper arm.

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: Cover any catheter extensions with antimicrobial incise drape covering to protect the sterile area.
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Caution: Plan for increased bacteremia risk after an ipsilateral HeRO Graft placement or with femoral bridging catheters and treat
prophylactically with antibiotics knowing patients are at higher infection risk.

Caution: Apply antibiotic ointment 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 guidance, 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 hesia, consider Trendelenb

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.

3. Insert the short 20F introducer from the Accessory Component Kit over the guidewire. The long 20F introducer may be used if needed for
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 quidewire 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.

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.

g position. Additionally, anesthesia personnel should force a positive breath to

8. Attach the Y-adapter onto the Luer end of the T0F delivery stylet and tighten the stopcock, if necessary.

9. Ensure the valve on the stopcock i 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 guidewire.

r
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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: DO NOT advance the tip of the delivery styletinto the right atrium.

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

NOTE: If resistance s felt, determine the cause before continuing to advance the Venous Outflow Component. Keep the sheath straight to prevent
itfrom 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 provided in the Accessory
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.
6
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20. Attach asyringe 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 Adapter 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. Discard the unused portion.

Caution: Avoid displacing the Venous Outflow Comp tip during p
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: DO NOT bend the Venous Outflow Component beyond a 2.5¢cm 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.

ASSEMBLING THE ADAPTER
ATTENTION: The clamshells cannot be opened once closed; do NOT close the clamshells prematurely.
The Adapter has undergone successful in vitro testing with the following vascular graftsin Tables 1and 2.

Table 1: Marketed 6mm ID Early Cannulation' Vascular Grafts (qualified for use with the Adapter)

Trade Name Manufacturer Catalogue Number"

N 25053
St;rlg(liiErngall Atrium Medical Corp. 25142
25052

ECH060010A

o W.L. Gore ECH060020A

GORE? ACUSEAL &Associates ECH060040A

ECH060050A

FLIXENE s a registered trademark of Atrium Medical Corporation.
GORE is a registered trademark of W.L. Gore and Associates.

1. Refer to graft manufacturer Instructions for Use or website for indications and further information; Il. Catalogue numbers may contain identifiers that are not reflected on this
table. Consult the graft manufacturer's website to determine which equivalent catalog numbers are available in your region.

Table 2: Marketed 6mm ID Standard Wall' Vascular Grafts (qualified for use with the Adapter and Support Seal)

Trade Name Manufacturer Catalogue Number"
. 05506 | 10506 | 20506 | 30506 | 40506 | 50506
IMPRA CRBard 60506 | 70506 | 80506 | 90506 YES
) V06010L | V06020L | V06030L | V06040L
TEYe
GORE-TEX' W.L. Gore & Associates VoG0S0L | VO6070L | VOs00L YES
GORE-TEX® S0601 | S0602 | S0603 | 50604 | 50605

W.L. Gore & Associates

Stretch 50607 | S0608 | S0609
GORE® WLG )
PROPATEN® L. Gore & Associates H060010A | H060040A | HO60060A | HO60080A YES

IMPRA s a registered trademark of C.R. BARD, Inc.
GORE-TEX, GORE, and PROPATEN are registered trademarks of W.L. Gore and Associates.

1. Refer to graft manufacturer Instructions for Use or website for indications and further information; II. Catalogue numbers may contain identifiers that are not reflected on this
table. Consult the graft manufacturer's website to determine which equivalent catalog numbers are available in your region.

GENERAL WARNINGS:

Caution: The Adapter should only be used with the grafts listed in Tables 1and 2. Use of other grafts not listed in Tables 1 or 2 may
resultin device failure and patient injury due to inadequate sealing or graft disconnection.

Caution: Assembly of the Adapter, Support Seal (if applicable) and selected graft from Table 1and 2 should be done using powder
free, cleanand dry gloves.

1. Select anew graft from Table Tor2.
2.Using aseptic technique, open the Adapter package and the selected graft and deliver to the sterile field.
3.Remove all the parts from the Adapter pouch insert card.

7
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4.Based on Tables 1and 2, determine if the graft chosen requires the use of the Support Seal. If the graft requires the Support Seal, proceed to the
next step. If the graft does NOT require the Support Seal, proceed to step 7.

NOTE: Assembly of the Adapter and Support Seal (if applicable) may be better facilitated by performing the procedure over a flat sterile surface.

5.If using a graft from Table 2, insert the graft into the silicone sleeve end of the Support Seal. Some resistance may occur with the silicone sleeve.
However, the Support Seal should still be advanced onto the graft in these instances.

|
_

—_—>

Silicone Sleeve

6. Advance the Support Seal down the majority of the graft length, stopping approximately 10cm from the end of the graft that will interface

with the Adapter.
|<— 0m ———p
7.Insert the tapered end of the Graft Expander into the graft end that will interface with the Adapter. Advance the graft as much as possible up to
the Graft Expander shoulder. Leave the Graft Expander in the end of the graft and prepare the Adapter for assembly.

Graft ExpandevShuu\derl
NOTE: Inadequate expansion of the graft may make assembly of the graft and the Adapter more difficult. A back and forth twisting motion may

help toadvance the graft.
8. Ensure the clamshells are open and centered around the base of the Adapter.

Venous

— Outflow
Component
End

9. Grasp the graft near the shoulder of the Graft Expander and remove the Graft Expander from the graft.
10. Slide the expanded end of the graft onto the inflow end of the Adapter and advance the graft to the shoulder of the Adapter.
NOTES: If removal of the graftis difficult, it may help to gently pull the graft near the end of the Graft Expander.
Expansion can be repeated as needed using the Graft Expander.
ATTENTION: The clamshells cannot be opened once closed; do NOT close the clamshells prematurely.
Venous

Inflow , Outflow
Graft Component
End

Adapter
Shoulder

Adapter
Shoulder

Grafthas NOT been fully
advanced to Adapter
shoulder

11.1f using the Support Seal, advance the silicone sleeve of the Support Seal up to the Adapter shoulder ensuring it is flush with both the graft
and the shoulder of the Adapter.

Silicone Adapter
Sleeve Shoulder

Graftand Support Seal have NOT been
fully advanced to Adapter shoulder

NOTE: Prior to closing the clamshells, verify that both the graft and the Support Seal (if applicable) are fully advanced to the shoulder of the
Adapter and that no portion of the Support Seal coil is under the clamshells.

12. Pinch the clamshells of the Adapter between the thumb and index fingers of both hands as tightly as possible.

<55
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13.To ensure complete closure of the Adapter clamshells, firmly clamp with a straight serrated vascular clamp (see image below).

NOTE: Ensure the hinge of the clamshells is facing away from the hinge of the straight serrated vascular clamp (see image below).
Caution: Do NOT lock the straight serrated vascular clamp on the Adapter.

Caution: The Adapter should be placed at the center of the serrated jaws to avoid accidental locking of the clamps.
Caution: Do not clamp directly on the hinge of the Adapter clamshells.

Adapter
Hinge Pin

WARNING: There is a risk of device failure if the clamshells are not fully closed. Be sure to deliberately clamp the clamshells tightly to ensure full
closure.

14.The Adapter with graft assembly is now ready forimplant.
No Support Seal

With Support Seal

IMPLANTING THE GRAFT

1. Make an incision at the selected arterial anastomosis site. Using a standard vessel loop, expose the artery and verify the ID is greater than 3mmin
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.

2. For grafts that are used with the Adapter and Support Seal (if applicable), consult the manufacturer Instructions for Use for proper tunneling
and implantation.

3. Leave approximately 8cm of the graft exposed at the DPG incision site to facilitate the connection from the graft to the Venous OQutflow
Component.

4. Cut the graft from the tunneler and use a standard vascular clamp to occlude the graft 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 graft at the final DPG location. Make a straight cut
using heavy duty scissors.

Caution: DO NOT test fit the Venous Outflow Component onto the Adapter's Venous Outflow Component end 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 Adapter shoulder.
NOTE: Avoid kinking or compressing the coil portion of the Support Seal during connection.

Caution: The HeRO Graft Venous Outflow Component was designed to engage both barbs of the connector tightly so that the pieces
do not sep If separation is y, a new straight cut should be made to the Venous Outflow Component near the
Adapter. Special care should be taken when trimming and removing the excess Venous Outflow Component piece from the
Adapter. Clean the Adapter of any material or residue. If damage occurs to the Adapter during separation, a new device
should be used. Use fl py to recheck radi tip placement after any adjustment is made.
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Caution: DO NOT grasp, peel, or otherwise damage the Support Seal as this may adversely impact the integrity of the graft. It is
important during device connection to avoid contact with the Support Seal. Ensure the Support Seal is not crushed or
damaged.

Caution: If damage to the Support Seal is noted during implant, new components should be used.

Caution: A damaged Support Seal 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 is fully advanced onto the Adapter and flush with the Adapter shoulder.
5. After the connection is made, verify radiopaque tip placement in the mid to upper right atrium using fluoroscopy.
6. Carefully position the Adapter in the soft tissue at the DPG. Reposition the graft from the arterial end to remove excess material.

7.Remove the clamps at the Venous Outflow Ct and arterial is sites to backbleed the entire HeRO Graft.

8. Reclamp the graft while avoiding the Support Seal.

9. Attach a syringe with heparinized saline to the graft 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 graft.

Caution: If leakage is observed, check for proper connection. If there is a leak at the Adapter site, attempt to further tighten the
clamshells and verify the Venous Outflow Component was connected appropriately (See: CONNECTING THE HeRO GRAFT and
ASSEMBLING THE ADAPTER sections). If a leak persists after ing the previously stated bleshooting steps, consider
one of the following two options to implant the HeRO Graft.

OPTION 1: Remove and Replace Adapter and Support Seal (if applicable)

1. Using scissors, make a straight cut to the graft close to the inflow graft end of the Adapter (Fig. 1 and 2) or the Support Seal coil (if applicable,
Fig.3and 4).

Fig.1 F Fig.3 Fig.4

e B =

2. Using heavy duty scissors, make a straight cut to the Venous Outflow Component near the Venous Outflow Component end of the Adapter (Fig. 5
and 6) or Adapter with Support Seal (if applicable, Fig. 7 and 8).

3.Remove the Adapter, Support Seal (if applicable) and the cut portions of the graft and Venous Outflow Component (that are attached to the
Adapter). Contact Customer Service at 1-800-356-3748 for returning the removed product.
4. Deliveranew Adapter, Support Seal (if applicable) and Graft Expander to the sterile field using aseptic technique.

5. Attach the new Adapter and Support Seal (if applicable) to the implanted graft at the DPG site by following the ASSEMBLING THE ADAPTER
section.

6. Attach the Venous Outflow Component to the Adapter by following the CONNECTING THE HeRO GRAFT section.

7.Using fluoroscopy, reposition the assembled Adapter (as necessary) and verify that the radiopaque tip of the Venous Outflow Component is
positioned in the mid to upper right atrium.

8.Proceed to the GRAFT AND ARTERY CONNECTION section.

OPTION 2: Remove the Adapter, Support Seal (if applicable) and Graft and Replace with HeRO Graft Arterial Graft Component

1. Using heavy duty scissors, make a straight cut to the Venous Outflow Component near the Venous Outflow Component end of the Adapter (Fig.
9and 10) or Adapter with Support Seal (ifapplicable, Fig. 11and 12).

Fig.1 Fig.12

2.Remove the Adapter, Support Seal (if applicable), graft and cut portion of the Venous Outflow Component that are attached to the Adapter.
3. Deliver a HeRO Graft Arterial Graft Component to the sterile field using aseptic technique.
4. Use according to the instructions for use included with the HeRO Graft Arterial Graft Component.

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

2. Perform the arterial anastomosis using standard surgical techniques.
Caution: Use a small 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 graft connection sites using angiography. If there is a leak at either connection site, see TROUBLESHOOTING FOR LEAKS section.
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.
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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 supply 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.

TROUBLESHOOTING FOR LEAKS

1.If there is a leak at the Adapter site, attempt to further tighten the clamshells and verify the Venous Outflow Component was connected
appropriately (See: CONNECTING THE HeRO GRAFT and ASSEMBLING THE ADAPTER sections).

2.faleak persists after following the previously stated troubleshooting steps, consider one of the following two options toimplant the HeRO Graft.

OPTION 1: Remove the Adapter, Anastomose an Interpositional Graft, and Attach a New Adapter

1. Using scissors, make a straight cut to the graft close to the inflow graft end of the Adapter (Fig. 13 and 14) or the Support Seal coil (if applicable,
Fig. 15and 16).

Fig. 13 W Fig.15 Fig. 16
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2.Using heavy duty scissors, make astraight cut to the Venous Outflow Component near the Venous Outflow Component end of the Adapter (Fig.
17 and 18) or Adapter with Support Seal (if applicable, Fig. 19 and 20).

3.Remove the Adapter, Support Seal (if applicable) and the cut portions of the graft and Venous Outflow Component (that are attached to the
Adapter). Contact Customer Service at 1-800-356-3748 for returning the removed product.

4. Measure the length that is required for the interpositional graft. The measured length should exceed the lengths of the cut portions of the graft,
Support Seal (ifapplicable), and Venous Outflow Component that were removed during steps 1and 2.

5. Deliver anew graft (from Table 10r 2, ASSEMBLING THE ADAPTER) to the sterile field using aseptic technique.

6. Measure the precise length that s required for the interpositional graft and transversely cut the graft to length.

7.Using the new graft segment, sew an end-to-end anastomosis to the implanted graft at the DPGsite.

8.Deliveranew Adapter, Support Seal (if applicable), and Graft Expander to the sterile field using aseptic technique.

9. Attach anew Adapter and Support Seal (if applicable) to the graft by following the ASSEMBLING THE ADAPTER section.
10. Attach the Venous Outflow Component to the Adapter by following the CONNECTING THE HeRO GRAFT section.

11. Using fluoroscopy, reposition the assembled Adapter (as necessary) and verify that the radiopaque tip of the Venous Outflow Component is
positioned in the mid to upper right atrium.

12.Proceed to Step 3 of the GRAFT AND ARTERY CONNECTION section.
OPTION 2: Remove the Adapter and Graft and Replace with HeRO Graft Arterial Graft Component.

1. Using heavy duty scissors, make a straight cut to the Venous Outflow Component near the Venous Outflow Component end of the Adapter (Fig.
21and 22) or Adapter with Support Seal (if applicable, Fig. 23 and 24).

Fig.23 Fig.24

2.Remove the Adapter, Support Seal (if applicable), graft, and cut portion of the Venous Outflow Component that are attached to the Adapter.
3. Delivera HeRO Graft Arterial Graft Component to the sterile field using aseptic technique.
4. Follow the instructions for use included with the HeRO Graft Arterial Graft Component.

VASCULAR ACCESS CANNULATION
Follow KDOQI quidelines for graft preparation and cannulation.

NOTE: Consult the graft manufacturer's IFU for more information regarding the cannulation of the commercially available graft selected for use with
the Adapter and Support Seal (if applicable).

- Swelling must subside enough to allow palpation of the entire graft.
« 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: DO NOT cannulate the HeRO Graft within 8cm (3”) of the DPG incision to avoid damage to the Support Seal (if applicable).
Caution: DO NOT cannulate the Venous Outflow Component.

Caution: Remove the bridging catheter as soon as possible once the HeRO 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 130cm long; thus requiring a longer

thrombectomy device to traverse the entire length of the device.

Caution: Do not use mech I/ ionalth bectomy devices (e.g., Arrow-Trerotola PTD) in the Venous Outflow Component and
Adapter 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

or it may also be found on www.merit.com/hero.
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DEVICE EXPLANT, EXCHANGE, REVISION OR ABANDONMENT

The HeRO Graft Adapter, Support Seal (if applicable), and Venous Outflow Component 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.

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 asindicated 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 fora minimum of 12 months. Endpoint and performance results are summarized in Table 3.

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 4.

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

HeRO Graft HeRO Graft KDOQI Adequacy
Bacteremia Study Patency Study L?:::‘;:e’re elpitr:rEaE;ar:t of Hemodialysis
(N=36)° (N=50)° Guidelines™
N . 0.70/1,000 days 0.13/1,000 days
Device! :‘I’a‘;‘:z;]";;;';: . (1.45 Upper 039 Upper 23/1,000° 0.11/1,000° Not Applicable
" Y Confidence Bound (UCB)) | Confidence Bound (UCB))
:’,;I'::g:;‘fn';‘uyf' 72017736) 48.0(24/50) s0%0 s Not Applicable
272'5.'.1”2'{.'.7?.’1 Patencyat 94.4(34/36) 88.0 (44/50) 9% 68%* Not Applicable
:',;‘;:“’::?;:;l‘;";‘y at 77828/36) 78.0(39/50) S50t 76% Not Applicable
:;;'::;!;2:5:;"“"2 333(12/36) 36.0(18/50) 360 % Not Applicable
:‘;::I“‘;s"o/:;:";'ﬁ;m““‘“‘" 88.9.62/36) 840 42/50) Not Reported 5204t Not Applicable
g:(‘:/’";""y Patencyat12 Months 77.8(28/36) 70.0(35/50) 37% 65% Not Applicable
Adequacy Ky v tpofz“i]:zs) e To%?!f” 1.29-146° 137162 T4target
of Dialysis £5D —— ——
! 743238 (N=24) 728+60(N=21)
Min, M 0 .
[Min,Max] URR 165.3.83.0] 161.083.8] 65-70 70-73 70 target

1. Procedure-related bacteremia was defined as any bacteremia seeded by the subject’s previous tunneled dialysis catheter (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 possibly 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 4: Final HeRO Graft Serious Device and/or Implant Procedure-Related

Adverse Events by Type from U.S. Multi-Center Clinical Trials
et | sy
Bacteremia Stufy” Events'/ Catheter ePTFE Graft
# Sub]e(( (O #hvents/ Literature® Literature®
—38p #Subject (%)
(N=52
Bleeding, hemorrhage or 79/4209 (1.9%)
2/2(5.3%) 6/6(11.5%) per Catheter 76/1587 (4.8%)
" " 30/432(6.9%) 30/432 (6.9%)
Cardiacarrhythmia 1/1(2.6%) 0/0(0.0%) of ESRD subjects of ESRD subiects
Death 0/0(0.0%) 1/1(1.9%) 21%" (249/1200) 18.6%" (327/1754)
Edema 5/86 (5.8%)
(includes swelling) 11(2.6%) 0/0(0.0%) per Catheter 32/222(14.4%)
" 28/686 (4.1%) 28/686 (4.1%)
Pulmonary embolism 1/1(2.6%) 1/1(1.9%) OYESRDsulj_ects ofESRDs\Qj_e((s
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 0/00.0%) n.9%) in ESRD subjects in ESRD subjects
Vascularinsufficiency
due to steal syndrome 1/1(2.6%) 2/2(3.8%) Not Applicable 47/1229 (3.8%)
(includes ischemia)
Site pain 0/0(0.0%) 1/1(1.9%) Not Reported Not Reported
Trauma to major veins, 101/2823 (3.6%)
arteries, nerves 0/0(0.0%) 11(1.9%) per Catheter 7/93 (7.5%)
Wound problems
(includes wound 1/1(2.6%) 0/0(0%) Not Reported 3/129(2.3%)
dehiscence)
Breakage or mechanical failure 278/2214 (12.6%)
(prosthesis technical failure) 0/0(0.0%) A10.9% per subjects Not Reported
Other" 1/1(2.6%) 8/5(9.6%) Not Reported Not Reported

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

Table 4 Footnotes: I. Total number of events; Il. Subjects with at least one event; IIl. 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, hywxla, hyperkalemia, hypuxemla,elevaied white blood cell count.
Insomeinstances, adirect comparison between the HeRO Graft data and the literature cannot be made b the onlyli ilableis reported per the overall ESRD population
vs specific catheter or graft populations. Additionally, some catheter literature data is only appropriate to report per catheter rather than per subject such as procedure related adverse
events.
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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 scannedinan 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 IS 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.

Inthe event that such a disclaimer s 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 HeR0 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 Iinsertion, 'entretien et I'explantation, respecter les précautions d’emploi qui s'appliquent a ce type de dispositif en général.

STERILE (OE) - DISPOSITIF A USAGE UNIQUE

Chaque composant de la prothése HeRO® est livré dans un emballage a double barriére stérile et stérilisé a I'oxyde d'éthylene.

STOCKAGE

Pour assurer une protection maximale, conserver les composants de la prothese HeRO Graft dans leur emballage d'origine non ouvert a température
ambiante. Conserver au sec et a |'abri des rayons directs du soleil. Chaque composant doit étre utilisé avant la date de péremption figurant sur les

étiquettes individuelles.

ii Mise en garde : consultez les documents
connexes

g Date limite d'utilisation

[STERILETEO]  Stérilisé al'oxyde d'éthylene

Usage unique

Numéro de catalogue

Code de lot

Représentant agréé au sein de la Communauté
européenne

Compatible RM sous conditions
Apyrogeéne

Ne pas restériliser

Fabricant

Conserver au sec

Conserveral'abri du soleil

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

Pour une version électronique, scannez le

code QR, ou rendez-vous a I'adresse
www.merit.com/ifu et saisissez |'identification
dumode d'emploi électronique. Pour un
exemplaire papier, appelez le service clientéle
américain ou européen

Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel

Kit de révision

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

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

La prothese HeRO Graft comprend un composant de flux sortant veineux et un adaptateur:

Le composant de flux sortant veineux (peut étre inclus) possede un diamétre intérieur (DI) de 5 mm, un diamétre extérieur (D0) de 19F 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 flux sortant
DISmm revétu de silicone sur 40 cm

Bandes de
Cordon de renforcement marquage
ennitinol résistant aux radio-opaque

pliures et a l'écrasement

L'adaptateur relie une prothése vasculaire de 6 mm de DI (non incluse dans le package Merit) au composant de flux sortant veineux.
L'adaptateur (en alliage de titane) présente un DI biseauté (de 6 mm a 5 mm) afin d'assurer une transition fluide depuis une prothese vasculaire
d'un DI de 6 mm versle composant de sortie du veineux dontle Dl est de 5 mm. Un dispositif jetable d'extension de la prothése est fourni pour
faciliter le raccordement d'une prothese vasculaire d'un DI de 6 mm & I'adaptateur. Le joint de soutien n'est requis que pour certaines prothéses
afin de renforcer le joint et la résistance a I'entortillement a proximité de I'adaptateur. Voir la section ASSEMBLAGE DE L'ADAPTATEUR de |a Carte
deréférence de la prothése pour plus de détails a propos des prothéses pour lesquelles le joint de soutien est requis.

REMARQUE : pour déterminer quand le joint de soutien est nécessaire, voir les tableaux 1 et 2 de la partie ASSEMBLAGE DE
L'ADAPTATEUR du document et sur I'emballage de I'adaptateur.

Extension de prothése i Joint de soutien

Manchon enssilicone

| Epaulement de I'extension

Extrémité de 'extension de
prothése deprothése

Adaptateur

Epaulement de
I'adaptateur

Coques
Prothése Composant
entrante deflux
extrémité sortant veineux
extrémité
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REMARQUE : les coques se trouvent toujours a I'extrémité entrante de la prothése de I'adaptateur.
OptionAouB:

A:L'adaptateur (avec le joint de soutien) B:L'adaptateur (avecle joint de soutien)
Le kit de composants accessoires (peut ne pas étre inclus) contient des instruments et des accessoires destinés a faciliter la mise en place de la

prothése HeRO Graft.
La désignation de la prothése HeRO Graft aupres de la FDA américaine est la suivante : « vascular graft prosthesis » (prothese vasculaire).

UTILISATION PREVUE
La prothese HeRO Graft 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 prothese 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 :
« patients qui nécessitent un cathéter ou nécessiteront bientdt 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 protheése 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 dabords
vasculaires ou par veinographie (par exemple, reprise de la fistule/prothese) ;
« patients qui présentent des abords veineux de qualité insuffisante pour la création dune 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 (cedéme 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’aumoins 1,4.2
CONTRE-INDICATIONS
L'implantation de la prothése HeRO Graft est contre-indiquée dans les cas suivants :
« l'artére brachiale ou cible fait moins de 3 mm de diamétre intérieur (DI) ;
« laveine jugulaire interne (VJ1) ou la veine cible ne peuvent pas étre dilatées de maniére a y insérer le composant de flux
sortant veineux HeRO Graft de 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 soupconnée 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 systémique, 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 ou la
restérilisation risqueraient de compi 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, sans s'y limiter, la ission de maladie(: ecti (s) d'un patient a un autre. La
contamination du dispositif pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient.

« L'étude clinique concernant la prothése HeRO Graft portait sur une implantation dans la V1. En revanche, 'implantation dans
les autres veines N'A PAS été étudiée ; il est possible que I' |n:|dence de certains événements indésirables qui n’ont pas été
observés pendant I'essai clinique dans ces ¢

« 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.

« Laprothese HeRO Graft est a usage unique. NE PAS stériliser ou réutiliser les composants.
« Les prothéses Vectra® NE DOIVENT PAS étre utilisées avec 'adaptateur.
« Les prothéses contenant des structures de renfort dans la région qui sera reliée a I'adaptateur NE doivent PAS étre utilisées.

«Lesp & un deliaison (p. ex. héparine, gels, carbone, etc. )sur leurs surfaces internes et/ou
externes (a I'exception des GORE® ACUSEAL et GORE® PROPATEN®, éros de gue indi dans les Tabl 1et2)n'ont
pas été testées avec /'adaptateur et NE doivent PAS étre utilisées.

« Les prothéses contenant des tissus n'ont pas été testées conjointement avec I'adaptateur et NE doivent PAS étre utilisées.

« Seules les prothéses indiquées pour un abord AV devraient étre utilisées avec /'adaptateur.
. I.adnptareur doit uniquement étre utilisé avec les prothéses indiquées dans les Tableaux 1 et 2. L'utilisation de prothéses non
Jué dansles bl 1et2 peut iner une défaillance du dispositif et une blessure pour le patient en raison d’un
cell dapté oud’uned i dela prothése.

« En cas de modification, les prothéses impl. écéd ne doivent pas étre utilisées avec'adaptateur. Seule une
prothése neuve citée dans Ies Tableaux 1 et2 peut étrereliée a I'adaptateur de lamaniére décrite au chapitre ASSEMBLAGE DE
L'ADAPTATEUR.

« Pendant ' assemblage del'adaptateur, s'assurer que le joint de soutien (le cas échéant) et la prothése sont affleurants au niveau
del'épaul del'adap avant d'engager les coques de I'adaptateur.

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

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

« Pour 'implantation, la canulation, I'entretien et |
de dispositif en général.

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

ion, respecter les précautions d’emploi qui s’appli acetype

« Pour ne pas end les vai ins, utiliser un contrdle fluoroscopique lors de I'insertion de la prothése HeRO
Graft dans le systeme veineux central.
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« 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
contact avecla prothése pourrait endommager le composant de flux sortant veineux ou le vaisseau.

« Lors du raccordement du composant de flux sortant veineux. au connecteur, s'assurer que le composant de flux sortant veineux est

affleurantavecle niveau de I'épaulement de I'adaptateur.

« llestimpossible d'ouvrir les coques de I'adaptateur une fois celles-ci fermées ; NE PAS fermer les coques de I'adaptateur

prématurément.

« Lors de I'assemblage de l'adaptateur, vérifier que les coques sont bien fermées en utilisant un clamp vasculaire denté droit (p.

ex. Kocher).

« NE PAS clamper directement sur la charniére des coques de l'adaptateur.

« Ne pas utiliser de dispositifs de thrombectomie mécaniques/rotatifs (p. ex. Arrow-Trerotola PTD®) dans le composant de flux
sortant veineux et/ou l'adaptateur car cela pourrait endommager ces composants.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

La protheése 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 :

Complications potentielles au niveau de la prothése
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 protheése

« Infection

« Sténose partielle ou occlusion totale de la prothése ou du

vaisseau sanguin

+ Echecdela prothese

« Pseudo-anévrisme

- Sérome

« Douleurs au niveau du site

« Syndrome de la veine cave supérieure

« Révision/remplacement de la prothése vasculaire

« Insuffisances vasculaires dues a un syndrome de vol

Complications péri
potentielles

« Réaction allergique

« Anévrisme

« Saignement

« Arythmie cardiaque

« Tamponnade

« Déces

« Embolie

« Insuffisance cardiaque

« Hématome

« Hémorragie

« Hypotension / hypertension

« Infarctus du myocarde

" /hémoth /hydroth

p ires et post-opé

-P

« Réactions a l'anesthésie

« Arrét respiratoire / cardiaque

« Septicémie

« Trauma au niveau des vaisseaux ou nerfs majeurs

ACCESSOIRES POUVANT ETRE UTILISES PENDANT L'INTERVENTION

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

Lesinstruments 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 4x 4

« Plusieurs fils pour suture cutanée et sous-cutanée
« Produit de contraste radiographique

« Kit de tunnellisation tissulaire @ bouts ronds de 6 et 7 mm
« Plusieurs pinces vasculaires atraumatiques

« Lacs suspenseurs standard

« Seringue et adaptateur pour seringue

« Lubrifiant chirurgical stérile

« Aiguilles d'abord

« Clamp vasculaire denté droit

T -~

—

____a".
——d~
o

@

CONSIDERATIONS RELATIVES A LA SELECTION DES PATIENTS
Avant de commencer I'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 protheése viables, envisager d‘abord ces possibilités.
b) Le DI de artére cible doit étre au minimum de 3 mm afin de permettre un débit artériel suffisant pour supporter la prothese.

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 asymptomatique avant I'implantation 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 d'effectuer la procédure d'implantation de la prothése HeRO0.

5. Avant d'implanter la prothese HeRO, effectuer un prélévement 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 prothéses conventionnelles, une occlusion peut survenir au niveau de la prothése HeRO chez les patients présentant :
- une artére brachiale de petit calibre (soit un Dl inférieur a3 mm) ;
«un débit artériel insuffisant ou un rétrécissement artériel ;
« des antécédents de thromboses au niveau des abords vasculaires pour des raisons inconnues ;
« un trouble de la coagulation ou un probléme de santé associé a la formation de caillots (ex. cancer) ;
- une anticoagulation insuffisante ou une non-observance des traitements anticoagulants ;
- une hypotension systémique ou sévére suite au prélevement du liquide de dialyse ;
- une torsion de la prothese ;
«une ablation incompléte des thrombus lors des interventions précédentes ;
- unrétrécissement a l'intérieur de la prothése au niveau d'un site ayant recu de multiples ponctions ;
- un événement comme la compression mécanique (par ex. des pinces hémostatiques a ressort).
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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 controle fluoroscopique et échographique, préparer le patient selon les
recommandations chirurgicales standard pour les abords vasculaires.

2. Préparer I'implant chirurgical a l'aide d'un marqueur chirurgical afin d'indiquer les incisions et voies de tunnelisation adaptées. Dessiner le chemin
d'accés de la protheése 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. uvrir le kit de composants d'accessoires selon une technique aseptique et préparer le contenu pour utilisation.

Mise en garde : Afin de ne pas contaminer les instruments stériles, utiliser un plateau différent pour le retrait du cathéter tunnélisé
existant. Faire analyser tous les cathéters retirés pendant I'implantation.

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

Mise en garde: en cas d'i le de la prothése HeRO ou en cas de cathéter de pontage fémoral, il existe un risque
périeur de bactériémie. Par éq il est conseillé d'administrer un traitement antibiotique prophylactique
chez ces patients.

Mise en garde : appliquer une pommade antibiotique sur le point de sortie du cathéter de pontage.

5.En fonction des antécédents de bactériémie du patient, admini un ibiotique 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 en garde : 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 I'incidence de certains événements indésirables
qui n‘ont pas été observés pendant I'essai clinique dans ces configurati En cas d'utilisation de la
veine subclaviére pour I'abord veineux, il est possible qu’une approche percutanée plus latérale réduise le risque
d’écrasement de la clavicule ou d’occlusion du 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 en garde : 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. Parailleurs, il est recommandé & 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 [a manceuvre de Valsalva pour réduire le risque d’embolie gazeuse.

2.En fonction de I'anatomie veineuse, déterminer si une dilatation séquentielle est nécessaire. Si C'est le cas, utiliser les dilatateurs 12F et 16F du kit
de composants accessoires pour pré-dilater la voie veineuse avant d'insérer I'introducteur 20F.

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

9. Sassurer 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 'insertion dans la gaine, appliquer un lubrifiant chirurgical stérile surla surface extérieure du composant de flux sortant veineux.

11. Tout en stabilisant le fil-quide 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
gaine lelong du fil-guide. S'assurer que les deux anneaux de scellement du connecteur sont entierement installés a I'intérieur de la gaine. Retirer
entiérement le dilatateur le long du fil-quide.

r
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12. Insérer I'ensemble composant de flux sortant veineux/stylet d'implantation sur le fil-guide, jusqu'a la gaine amovible de 20 F.

o

13. Remplacerrap le bouchon d'hé parle comp de flux sortant veineux.
Mise en garde : L'extrémité du stylet d’impl ion NE DOIT PAS pénétrer dans I'atrium droit.

14. Sous guidage fluoroscopique, faire progresserle composant de flux sortant veineux jusqu’ala veine cave supérieure en le faisant pivoter dans
unsensetdans|‘autre. Touten 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. Sila gaine est tordue, il convient de la retirer et de la remplacer par une nouvelle gaine de 20 F.

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

16. Tirer délicatement la gaine amovible de 20 F vers le haut pour laretirer. Ne pas retirer la gaine a proximité de lazone d'incision ; retirer uniquement
la gaine une fois sortie de lazone 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 I'adaptateur en Y a I'aide 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
entiérement 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 en garde : afin d’éviter d’endommager le composant de flux sortant veineu, utiliser
dans le kit de composants accessoires.

le clamp ique fourni

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 aussite d'incision et fermer le robinet.

22. Replacer le patient en position dorsale standard.
23. Pratiquer I'incision pour I'adaptateur au niveau dussillon 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 le Luer en silicone. Retirer la partie non utilisée.

Mise en garde : éviter de déplacer la pointe du composant de flux sortant veineux pendant la manipulation.

Mise en garde : la partie ainsi raccourcie du composant de flux sortant veineux peut étre coupante. Pour éviter les blessures, éviter
tout contact avec les gants.

25. A l'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‘aussillon deltopectoral.

Mise en garde : 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.

ASSEMBLAGE DE L'ADAPTATEUR
ATTENTION : Il estimpossible d'ouvrirles coques de I'adaptateur une fois celles-ci fermées ; NE PAS fermer les coques de I'adaptateur prématurément.
L'adaptateur a été soumis avec succés a des tests in vitro avec les prothéses vasculaires suivantes, mentionnées dans les tableaux 1et 2.

Tableau 1: Prothéses vasculaires pour canulation précoce' de 6 mm de DI commercialisées (peuvent étre utilisées avec 'adaptateur)

Nom . Fabricant Numéro de catalogue"
commercial

. 25053
ParF:ili(tEaTdard Atrium Medical Corp. 25142
25052

ECH060010A

° W.L. Gore ECH060020A

GORE® ACUSEAL &Associates ECH060040A

ECH060050A

FLIXENE est une marque déposée de Atrium Medical Corporation.
GORE est une marque déposée de W.L. Gore and Associates.

1. Voir le mode d’emploi ou le site internet du fabricant de la prothése pour obtenir de plus amples indications ou informations. I1. Les numéros de catalogue peuvent contenir

des identifiants qui ne sont pas reproduits dans ce tableau. Consultez le site internet du fabricant de la protheése pour déterminer quels numéros de catalogue équivalents sont
disponibles dans votre région.
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Tableau 2 : Prothéses vasculaires a paroi standard' de 6 mm de DI commercialisées (peuvent étre utilisées avec I'adaptateur et le
Jjoint de soutien)

(om’::::(ial Fabricant Numéro de catalogue"
05506 | 10506 | 20506 | 30506 | 40506 | 50506
.
IMPRA CR.Bard 60506 | 70506 | 80506 | 90506 oul
) V06010L | V06020L | V06030L | V06040L
ey

GORE-TEX W.L. Gore & Associates VO60S0L | VOS070L | V06001 oul
GORE-TEX® ) S0601 | S0602 | S0603 | S0604 | S0605

Stretch W.L. Gore & Associates 50607 | 50608 | 50609 oul

GORE® )
PROPATEN® W.L. Gore & Associates H060010A | H060040A | HO60060A | HO60080A oul

IMPRA est une marque déposée de C.R. BARD, Inc.
GORE-TEX, GORE, et PROPATEN sont des marques déposées de W.L. Gore and Associates.

1. Voir le mode d’emploi ou le site internet du fabricant de la prothése pour obtenir de plus amples indications ou informations. II. Les numéros de catalogue peuvent contenir
des identifiants qui ne sont pas reproduits dans ce tableau. Consultez le site internet du fabricant de la prothése pour déterminer quels numéros de catalogue équivalents sont
disponibles dans votre région.

AVERTISSEMENT GENERAL :

Mise en garde : L'adaptateur doit uniquement étre utilisé avec les prothéses indiquées dans les Tableaux 1 et 2. L'utilisation de
prothéses non indiquées dans les Tabl 1et2peut iner une défaillance du dispositif et une blessure pour le patient en
raison d’un scell inadapté ou d’une dé ion de la protheé

Mise en garde : pour assembler I'adaptateur, le joint de soutien (le cas échéant) et la prothése sélectionnée dans les tableaux 1 et 2,
porter des gants propres, secs et non poudrés.

1. Sélectionner une nouvelle prothése dans les tableaux 1 ou 2.
2.Selon une technique aseptique, ouvrir I'emballage de I'adaptateur et de la prothése sélectionnée et les placer dans le champ stérile.
3. Retirer toutes les pieces mentionnées dans la notice de la poche de 'adaptateur.

4.Enfonction destableaux 1et 2, déterminersila prothese choisie nécessite |'tilisation du joint de soutien. Sila prothése nécessite l'utilisation du
jointde soutien, passer a |'étape suivante. Sila prothése ne requiert PAS le joint de soutien, passera |'étape 7.

REMARQUE : L'assemblage de I'adaptateur et du joint de soutien (le cas échéant) peut étre facilité par ['utilisation d'une surface stérile plate.

5. Sivous utilisez une prothése du tableau 2, insérer la prothése dans I'extrémité du joint de soutien dotée d'un manchon ensilicone. Ce dernier peut
produire une certaine résistance. Toutefois, le joint de soutien doit malgré tout étre avancé sur la prothése dans ces situations.

|
_

—_—

Manchon enssilicone

6. Faire progresser le joint de soutien le long de la plus grande partie de la prothese, jusqu'a environ 10 cm de I'extrémité de la prothése qui sera

en contact avec I'adaptateur.
I‘— 0m —————p]

7.Insérer la pointe bi ée del' iondep
la protheése aussi loin que possible jusqu'a 'épaul del ion de p
prothése et préparer |'adaptateur pour le montage.

dans I'extrémité de la prothése qui sera en contact avec I'adaptateur. Faire progresser
hése. Laisser |' ion de prothése dans ['extrémité de la

Epaulement de I'extension de pmthése'
REMARQUE : une extension inadéquate de la prothése pourrait compliquer 'assemblage de la prothése et de I'adaptateur. Un mouvement d‘arriére

enavant peut permettre de faire progresser plus facilement la prothése.

8. S'assurer que les coques sont ouvertes et centrées autour de la base de I'adaptateur.

Coques
Extrémité Extrémité du
de prothese composant
entrante deflux
sortant
veineux
9. Saisir la prothése a proximité de I'épaul del' ion de prothése et retirer |' ion de prothése de la prothese.

10. Faire glisser I'extrémité étendue de la protheése sur I'extrémité de I'adaptateur et faire progresser la prothése jusqu'a I'épaulement de
I'adaptateur.

REMARQUES :si le retrait de la prothése est difficile, il peut s'avérer utile de tirer sur la prothése prés de I'extrémité de 'extension de prothése.
L'extension peut étre répétée si nécessaire aI'aide d'une extension de prothése.
ATTENTION : Il estimpossible d'ouvrirles coques de I'adaptateur une fois celles-cifermées; NE PAS fermerles coques de 'adaptateur prématurément.
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Composant
Prothese deflux Adaptateur Adaptateur
entrante sortant veineux Epaulement Epaulement
extrémité extrémité

Laprothése N'A PAS été
correctement avancée jusqu'a
I'épaulement de I'adaptateur

11.En cas d'utilisation du joint de soutien, faire progresser le manchon de silicone du joint de soutien le long de I'épaulement de I'adaptateur
ens'assurant qu'il affleure la protheése et I'épaulement de I'adaptateur.

La prothése et le joint de soutien n'ont PAS Manch
été entierement insérés vers I'épaulement anchon en Epaulement de
del'adaptateur silicone I'adaptateur

REMARQUE : Avant de fermerles coques, vérifier que la prothese et le joint de soutien (le cas échéant) sont entié insérés dans |'ér
del'adaptateur et qu'aucune partie du ressort du joint de soutien ne se trouve sous les coques.

12. Pincer les coques de I'adaptateur entre le pouce et I'index des deux mains, en serrant autant que possible.

55 &

13. Pour assurer la fermeture compléte des coques de I'adaptateur, pincer fermement a l'aide d'un clamp vasculaire denté droit (voirimage ci-dessous).

REMARQUE : s'assurer que la charniére des coques se trouve face a celle du clamp vasculaire denté droit (voirimage ci-dessous).

Mise en garde : NE PAS verrouiller le clamp vasculaire denté droit sur I'adaptateur.

Mise en garde : L'adaptateur doit étre placé au milieu des machoires dentées pour éviter tout verrouillage accidentel des clamps.
Mise en garde : Ne pas clamper directement sur la charniére des coques de I'adaptateur

Axe darticulation
de 'adaptateur

Axe darticulation
del'adaptateur

AVERTISSEMENT : i les coques ne sont pas bien fermées, le dispositif risque de ne pas fonctionner. Veiller a pincer délibérément les coques en
serrant bien pour assurer une fermeture compléte.
14.'adap avecl

de prothése est mai prétaétreimplanté.
Sans joint de soutien

Avecjoint de soutien

IMPLANTATION DE LA PROTHESE
1. Pratiquer une incision au niveau du site choisi pour I'anastomose artérielle. A Iaide d'un lac suspenseur standard, exposer Iartére 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, I'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 dans ces igl Né ins, si 'artére brachiale
présente un Dl inférieur a 3 mm, l'utilisation d’une autre artére, d’'un diameétre supérieur a 3 mm, peut améliorer
le débit sanguin.

etle joint de soutien (le cas échéant), consulter les instructions du fabricant concernant la

2. Pour les protheses utilisées avec
tunnelisation et I'implantation.

p
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3. Laisser environ 8 cm de la prothése exposé sur le site d'incision du sillon deltopectoral pour faciliter le raccordement de |a prothése au composant
de flux sortant veineux.

4. Couper la prothése a partir du tunnéliseur et utiliser un clamp vasculaire standard pour obstruer la protheése sur le site d'anastomose.
RACCORDEMENT DE LA PROTHESE HeRO

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 I'incision.

2.Déterminer la longueur de composant de flux sortant veineux nécessaire pour établir un raccordement avec la prothése sur le site final du
sillon deltopectoral. Effectuer une coupe droite a 'aide de ciseaux résistants.

Mise en garde : NEPAS tester I'installation du composant defluxsortant veineux sur 'extrémité du composant de flux sortant veineux
de I'adaptateur car il 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 I'épaulement
del'adaptateur.

REMARQUE : Eviter de plier ou de compresser le ressort du joint de soutien pendant le raccordement.

Mise en garde : Le composant de flux sortant veineux de la prothése HeR0 a été congu pour s'engager etroltement sur Ies deux <rans
du connecteur de maniére a ce que les élé nep se séparer. Si une sé ion est
une nouvelle coupe droite sur le composant de flux sortant veineux a proximité de I'adaptateur. Il <nnvient d’étre
particuliérement prudent lors du découpage et du retrait des éléments superflus du composant de flux sortant
veineux de I'adap Nettoyer/ afin d’éliminer tout matériau ou résidu. En cas de dommage au niveau
de I'extrémité de /'ad pendant la sé remplacer le dispositif. Aprés tout ajustement, vérifieza
nouveau la position de I'extrémité sous fluoroscopie.

Mise en garde : NE PAS saisir, retirer ni endommager /e joint de soutien car cela pourrait nuire a I'intégrité de la prothése. Pendant
le raccordement du dispositif, il estimportant d’éviter tout contact avec le joint de soutien. S'assurer que le joint de
soutien n'est ni écrasé ni endommagé.

Mise en garde : si une détérioration du joint de soutien est quée pendantl'imp ion, remplacer les

Mise en garde : Un joint de soutien endommagé pourrait perturber le flux au sein de la prothése HeRO et ainsi, contribuer a une
occlusion prématurée et/ou a des occlusions répétées du dispositif.

4.S'assurer que le composant de flux sortant veineux est entié avancé surl' etqu'il affleure I'épaulement de I'adaptateur.

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 l'atrium droit.

6. Positi 500 I'adap dans les tissus mous au niveau du sillon deltopectoral. Ajuster la position de la prothése au niveau de
I'extrémité artérielle afin de retirer toute tubulure en trop.

7. Retirer les clamps du composant de flux sortant veineux et de 'anastomose artérielle pour irriguer a nouveau 'ensemble de la prothése HeRO.
8.Clamper a nouveau la prothése en évitant de toucher le joint de soutien.

9. Insérer une seringue de sérum physiologique hépariné dans la prothése a I'aide d'un adaptateur de seringue. Retirer le clamp et rincez toute la
prothese HeRO Graft. Controler Iabsence de fuites au niveau du raccordement et clamper a nouveau la prothése.

Mise en garde : si une fuite est observée, vérifier les raccordements. en cas de fuite au site de l'adaptateur, serrer davantage les
coques et vérifier que le composant de flux sortant veineux a été correctement raccordé (voir : chapitres ASSEMBLAGE
DE I.A PROTHESE HeRO et ASSEMBI.AGE DE L'ADAPTATEUR). Si une fuite persiste a la suite des etapes de prise en charge du

I'une des deux options sui pourimp laprothése HeRO.

p p 9
OPTION 1: Retirer et remplacer 'adaptateur et le joint de soutien (le cas échéant)

1. Avecdes ciseaux stériles, effectuer une coupe droite jusqu'ala prothese, a proximité de I'extrémité entrante de la prothése sur I'adaptateur (Fig. 1
et2) ousurleressort du joint de soutien (le cas échéant, Fig. 3 et 4)

Fig.1 'Flg 2 Fig.3 Fig.4

= P | —

2. Avec des ciseaux résistants, pratiquer une coupe droite dans le composant de flux sortant veineux, a proximité de I'extrémité du composant
deflux sortant veineux au niveau de I'adaptateur (Fig. 5 et 6) ou au niveau de 'adaptateur avecle joint de soutien (le cas échéant, Fig. 7 et 8).

Fig.7 Fig.8

— —&

3. Retirer I'adaptateur, le joint de soutien (le cas échéant) et les parties coupées de la prothése et du composant de flux sortant veineux
(quisont reliées & I'adaptateur). Pour renvoyer le produit retiré, contacter le service clientéle au 1-800-356-3748.

4. Selon une technique aseptique, apporter un nouvel adaptateur, un nouveau joint de soutien (le cas échéant) et une nouvelle extension de
prothése dans le champ stérile.
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5. Fixer le nouvel adaptateur et le nouveau joint de soutien (le cas échéant) a la prothése implantée au niveau dussillon deltopectoral en suivant
lasection ASSEMBLAGE DE I'ADAPTATEUR.

6. Raccorder le composant de flux sortant veineux a I'adaptateur en suivant les étapes décrites ala section RACCORDEMENT DE LA PROTHESE
HeRO GRAFT.

7.Sous fluoroscopie, repositionner I'adaptateur assemblé (si nécessaire) et vérifier que la pointe radio-opaque du composant de flux sortant
veineux est positionnée dans la partie médiane a supérieure de |'atrium droit.

8. Passer ala section FIXATION DU COMPOSANT DE PROTHESE ARTERIELLE SUR L'ARTERE.

OPTION 2 : Retirer I'adaptateur, le joint de soutien (le cas échéant) et la prothése et remplacer avec le composant pour greffe
artérielle HeRO

1. Avec des ciseaux résistants, pratiquer une coupe droite dans le composant de flux sortant veineux, a proximité de |'extrémité du composant
de flux sortant veineux au niveau de |'adaptateur (Fig. 9 et 10) ou au niveau de I'adaptateur avec le joint de soutien (le cas échéant,
Fig. 11et12).

Fig.11 Fig.12

2. Retirer I'adaptateur, le joint de soutien (le cas échéant), la prothése et les parties coupées du composant de flux sortant veineux reliées
al'adaptateur.

3. Selon une technique aseptique, apporter un composant pour greffe artérielle HeR0 dans le champ stérile.

4. Suivre les instructions acc lec de hé

P P P

FIXATION DU COMPOSANT DE PROTHESE ARTERIELLE SUR L'ARTERE
1. Couper le composant de prothése 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 la prothese.

artérielle HeRO.

2. Pratiquer 'anastomose artérielle selon les techniques chirurgicales standard.

Mise en garde : 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 la prothése par angiographie. En cas de fuite sur 'un des sites de raccordement,
voir la section RESOLUTION DES FUITES.

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 prothése HeRO
« Proximalisation du site 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.

RESOLUTION DES FUITES

1.En cas de fuite au site de I'adaptateur, essayer de serrer davantage les coques et vérifier que le composant de flux sortant veineux a été
correctement raccordé (voir : sections ASSEMBLAGE DE LA PROTHESE HeRO et ASSEMBLAGE DE ADAPTATEUR).

d

2. Siunefuite persiste a la suite des étapes de prise en charge du probléme rec déesprécé
pourimplanter la prothese HeRO Graft.

OPTION 1: Retirer /

adaptateur

gerl'une des deux options suivantes

p pratiquer I', pour mettre en place une prothése interpositionnelle et fixer un nouvel

1. Avec des ciseaux stériles, effectuer une coupe droite jusqu'a la prothese, a proximité de I'extrémité entrante de la prothése sur I'adaptateur
(Fig. 13 et 14) ou sur le ressort du joint de soutien (le cas échéant, Fig. 15 et 16).

Fig. 15 Fig. 16

2. Avec des ciseaux résistants, pratiquer une coupe droite dans le composant de flux sortant veineux, a proximité de I'extrémité du composant
de flux sortant veineux au niveau de I'adaptateur (Fig. 17 et 18) ou au niveau de I'adaptateur avec le joint de soutien (le cas échéant,
Fig. 19 et 20).

Fig. 19, Fig.20

3. Retirer 'adaptateur, le joint de soutien (le cas échéant) et les parties coupées de la prothése et du composant de flux sortant veineux
(qui sont reliées a l'adaptateur). Pour renvoyer le produit retiré, contacter le service clientéle au 1-800-356-3748.

4. Mesurer la longueur requise pour la prothése interpositionnelle. La longueur mesurée devrait dépasser les longueurs des parties coupées de la
prothese, du joint de soutien (le cas échéant), et du composant de flux sortant veineux qui ont été retirées aux étapes 1et 2.

5.Selon une technique aseptique, apporter une nouvelle prothese (figurant dans les tableaux 1 ou 2, ASSEMBLAGE DE L'ADAPTATEUR) dans le
champstérile.

6. Mesurer la longueur précise requise pour la prothese et pratiquer une coupe transversale de la prothése a la longueur adéquate.
7. Avecla nouvelle prothése, suturer une anastomose de bout en bout de la prothése implantée sur le site du sillon deltopectoral.

22



FRENCH / FRANCAIS

8. Selon une technique aseptique, apporter un nouvel adaptateur, un nouveau joint de soutien (le cas échéant) et une nouvelle extension de
protheése dans le champ stérile.

9.Fixer un nouvel adaptateur et un nouveau joint de soutien (le cas échéant) a la prothése en respectant les instructions de la section
ASSEMBLAGE DE L'ADAPTATEUR.

10. Raccorder le composant de flux sortant veineux a l'adaptateur en suivant les étapes décrites a la section RACCORDEMENT DE LA PROTHESE
HeRO GRAFT.

11. Sous fluoroscopie, repositionner 'adaptateur assemblé (si nécessaire) et vérifier que la pointe radio-opaque du composant de flux sortant
veineux est positionnée dans la partie médiane a supérieure de |'atrium droit.

12. Passer aI'Etape 3 dela section FIXATION DU COMPOSANT DE PROTHESE ARTERIELLE SUR L'ARTERE.
OPTION 2 : Retirer I'adaptateur et la prothése et remplacer avec un composant pour greffe artérielle HeRO.

1. Avecdes ciseaux résistants, pratiquer une coupe droite jusqu’au composant de flux sortant veineux a proximité de I'extrémité du composant
de flux sortant veineux de I'adaptateur (Fig. 21 et 22) ou au niveau de 'adaptateur avec le joint de soutien (le cas échéant, Fig. 23 et 24).

Fig.23 Fig. 24

2. Retirer I'adaptateur, le joint de soutien (le cas échéant), la prothése, et les parties coupées du composant de flux sortant veineux reliées
al'adaptateur.

3. Selon une technique aseptique, apporter un composant pour greffe artérielle HeR0 dans le champ stérile.
4. Suivre les instructions accompagnant le composant pour greffe artérielle HeR0.

CANULATION DE L'ABORD VASCULAIRE

Pour ¢ ion, la préparation et la canulation de la prothése, suivre les recommandations KDOQI.

REMARQUE : consulter le mode d'emploi du fabricant de la protheése pour plus d'informations a propos de la canulation de la prothése commerciale
sélectionnée a utiliser avec I'adaptateur et le joint de soutien (le cas échéant).

« Les cedemes doivent avoir suffisamment dégonflé pour permettre une palpation de I'ensemble de la prothése.
« Alterner les sites de canulation pour éviter les pseudo-anévrismes.

« Il est possible d'appliquer un Iéger garrot pour la canulation. En effet, en raison de |'absence d’ veineuse, le frémi etle souffle
vasculaire peuvent étre plus discrets qu‘avec les prothéses conventionnelles en PTFE expansé.

Apresla 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 en garde : NE PAS canuler la prothése HeRO Graft a moins de 8 cm de I'incision du sillon deltopectoral. Cela risquerait
d'endommager lejoint de soutien (le cas échéant).

Mise en garde : NE PAS canuler le composant de flux sortant veineux.

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

Mise en garde : tous les cathéters de montage doivent étre analysés dés leur explantation. Si les analyses s'avérent positives,

dministrer au patient les antibiotiques appropriés afin de réduire le risque d'infection de la prothése HeRO Graft.
Pour plus d'informations, se reporter au Guide d'entretien et de canulation de la prothése HeRO ou le consulter en ligne sur le site www.merit.com/hero.

THROMBECTOMIE PERCUTANEE
La prothése HeRO Graft nécessite certaines opérations d'entretien similaires aux pt en PTFE expansé. La prothése HeRO peut
faire jusqu'a 130 cm de longueur; il faut donc utiliser un dispositif de thrombectomie plus long pour traverser I'ensemble de la prothese.
Mise en garde : Ne pas utiliser de dispositifs de th bectomie ques/rotatifs (p. ex. A T laPTD®) dans|
deflux sortant veineux et/ou I'c car cela pourrait end ces

Pour de plus amplesinstructions ou conseils concernant la thrombectomie, veuillez consulter le service clientéle 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

L'adaptateur de prothése HeRO, le joint de soutien (le cas échéant et le composant de flux sortant veineux 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
contacterle service clientéle 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.

RECAPITULATIF DE 'EXPERIENCEeCLINIQUE DE LA PROTHESE HERO

La prothese HeRO a été évaluée au cours d'une étude clinique prospective afin de démontrer que le dispositif ne souléve aucune nouvelle
préoccupation en termes de sécurité et d'efficacité lorsqu'il est utilisé conformément aux indications chez des patients nécessitant une hémodialyse
de longue durée.

La prothése HeRO Graft a été étudiée dans deux populations de patients différentes. L'une d'elles était une étude prospective contrdlée portant sur
les taux de bactériémie liés aux protheses 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 prothese 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 prothése HeRO. Les patients étaient invités a revenir pour une évaluation post-opératoire
ades intervalles de trois mois pendant une durée minimale de 12 mois. Les critéres d'évaluation et les résultats de performance sont récapitulés
dansle tableau 3.

Les résultats de I'étude indiquent 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 I'adéquation de la perméabilité de la prothése HeRO Graft est nettement
supérieure par rapport a celle qui est rapportée par la littérature relative aux cathéters et comparable a celle qui concerne les prothéses.

La prothése HeRO Graft possede un profil de sécurité associé qui est comparable a celui des prothéses et des cathéters existants utilisés pour
I'hémodialyse. Dans cette étude, aucune nouvelle préoccupation relative a I'innocuité et a I'efficacité d'un dispositif d'abord vasculaire de longue
durée n'a été observée. On n'a constaté aucun événement imprévu. Les événements indésirables graves liés a la prothése HeR0 et/ou a la procédure
sont récapitulés par type dans le tableau 4.

Les événements indésirables liés au dispositif se sont produits selon unefrequence comparable a celle que mentionne la littérature relative aux
cathéters et aux protheses, a I'exception des sai 57 Sur les six (6) é de constatés dans I'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 22F HeRO de génération
antérieure, lequel a nécessité une dénudation de la veine jugulaire interne. Le sixieme événement de saignement était lié a une procédure
d'explantation de prothése HeR0. On a constaté un (1) déces lié au dispositif dans I'étude de perméabilité, consécutif & des complications septiques
liées a la protheése. Il s'agit d'une complication connue de I'abord vasculaire évoquée dans la littérature.>’
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TABLEAU 3 : Données définitives de critéres d'évaluation et de performance de la prothése HeRO
provenant d'essais cliniques pivots multicentriques aux Etats-Unis

_ Prothése HeRO _ Prothése HeRO Littérature sur Littérature sur Consignes KDOQI
Etude de bactériémie Etude de é é P laprothé relatives al'adé:
(N=36)° (N=50)° PTFE expansé del'hémodialyse™

Taux de bactériémies liées 0,70/1000 jours 0,13/1000 jours

au dispositif/a la procédure/ (borne supérieure de (borne supérieure de 2,3/1000® 0,11/1000° Sans objet

1000 jours' l'intervalle de confiance = 1,45) | Iintervalle de confiance = 0,39)

Perméabilité primaire 5 N .

6 mois en % (n/N) 47,2(17/36) 48,0(24/50) 509% 589 Sans objet
Perméabilité primaire assistée N N

6 mois en % (n/N) 94,4 (34/36) 88,0 (44/50) 92% 68 %' Sans objet
Perméabilité secondaire 5 N .

6 mois en % (n/N) 77,8(28/36) 78,0 (39/50) 55 % 76 % Sans objet
Perméabilité primaire 5 g

12 mois en % (n/N) 33,3(12/36) 36,0 (18/50) 36% 42% Sans objet
Perméabilité primaire assistée s 5 .

212 mois en % (n/N) 88,9 (32/36) 84,0 (42/50) Non rapportée 52 %! Sans objet
Perméabilité secondaire s 8 i

12 mois en % (n/N) 77,8(28/36) 70,0 (35/50) 37% 65% Sans objet

1,7+0,3 (N=25) 1,6+0,3 (N=33) .
Efficacité d 1,2,24] 109,231 1.29/1.46° 1371162 14dble
deladialyse +SD Tauxde
" P 74,3 +3,8 (N=24) 72,8+6,0 (N=21) "

Min, M: ,8£6, 705 738

[Min, Max] led:l;:léﬂ: de 1653, 83,01 161.0,83,8] 65/-70° 70/-73¢ 70cible
|.Les bactériémi toute bactérié ée par le cathéter de dialyse tunnél é 13 pouranalyse
lorsdel |mplamanan de la prothése HeRO Grafti toute ba(tenem\e patennellement pravaquee parune mfe(nan pré-existante dans toute autre partie du corps et en raison de laquelle le
ujet présentait ies pendant la période péri-opératoire ; cas dans tériémie n'étaitidentifiée
n dehors de ['i ion. La bactériémie étai idéré liéeau disposlufquand aucune autre source d'mfe((ian ne pouvait étre identifiée.

TABLEAU 4 : Résultats finaux quant aux évé| gravesliésalapi HeRO Graft et/ou a l'implantation dans le
cadre d'essais cliniques multicentriques aux Etats-Unis

_ Prothése HeRO Prothése Heno
Etude de bactériémie Nb Etude de é é Litté Litté N s
d e’ve’nemen" Nb d'événements/ le cathéter® PTFE 45
Nb de patients [k Nb de patients (%) e cathéter expanse
(N=38) (N=52)°
Salgnements, hémorragies ou W2053%) 6/6(11,5%) 79420919 %) 7611587 (4,8%)
ématomes par cathéter
30/432 (6,9 %) des sujets 30/432(6,9 %) des sujets
Arythmie cardiaque 11(2,6%) 0/0(0,0%) souffrant d'une néphropathie souffrant d'une néphropathie
terminale terminale
Décés 0/0(0,0%) 1/1(1,9%) 21%" (249/1200) 18,6 %" (327/1754)
Edemes 5/86(5,8%)
(y compris les gonflements) nasx 00000%) par cathéter 3222 (144%)
28/686 (4,1 %) des sujets. 28/686 (4,1 %) des sujets
Embolie pulmonaire pulmonaire 1/1(2,6%) 11(1,9%) souffrant d'une néphropathie souffrant d'une néphropathie
terminale terminale
Infection . "
(non-bactériémie) 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) 1,6/1000jours 9,8%" (260/2663)
0,08-0,088/paran 0,08-0,088/paran
Avc 0/0(0,0%) 1/1(1,9%) (hezlessu]etxxouffvamd une chez Ienujelssnufframdune
terminale terminale
Insuffisances vasculaires
dues aun syndrome de vol 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) Sans objet 4711229 (3,8 %)
(y compris les ischémies)
Douleurs au niveau dussite 0/0 (0,0 %) 1/1(1,9%) Non rapportée Non rapportée
Traumas au niveau des veines, 00(0,0%) 110,9%) 101/2823 (3,6 %) 71937,5%)
artéres et nerfs majeurs par cathéter
(P;?:'I:'r:islau nlveau desincisions 1106% 0/0(0%) Non rapportée 3/129(2,3%)
Ruptures ou problémes mécaniques 278/2214(12,6%) .
(échectechnique de la prothése) 00(0,0%) 10.9% par patient Nonrapportée
Autre” 1/1(2,6%) 8/5(9,6 %) Non rapportée Non rapportée

Ce tableau inclut tous les patients sélectionnés pour la prothése HeRO Graft, y compris les 4 sujets qui n'ont pas requ le dispositif.
Pieds de page du tableau 4 : I. Nombre total d'événements ; II. Sujets ayant présenté au moins un événement ; IIl. Pourcentage de sujets ayant présenté au moins un événement; IV. La
littérature signale tous les décés et non uniquement les décés liés au dispositif ou a la pmcedure V. La Imerature dela prothese signale toutes les mfect\ons, y tompns les bactériémies et

septicémies; VI«Au(res»evenememsgravesIlesaudlsposmfet/ouaIapmceduvey P illots dans l'oreillette droite, defiévre, tachycardie
iculaire modérée et itenue, pneumonie, choc cardiogénique, hypoxie, émi hypnxemle taux élevé de globules blancs.

Dans certains cas, |Iest|mpuss|b\edetabhvunetomparalsondlrecteemre les données de la prothése HeRO Graft et la littérature. En effet, les seuls résultats disponibles dans la littérature

concernent ie terminale, et pas uni ients ayant re héter ou gse. Parailleurs, certaines données de lalittérature

concernant les cathéters s‘appliquent a (haque cathéter, et non a chaque patient : par exemple, les événements indésirables liés aux interventions.

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 systéme 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 systeme de prothése HeRO devrait produire une augmentation maximale de température de
4,8°Caprés 15 minutes de balayage continu.
Dans un essai non clinique, I'artéfact de I'image causé par le dispositif s'étend approximativement a 10 mm du systeme de prothése HeRO lorsque
I'image est réalisée avec une séquence d'impulsions d'écho de gradient et un systeme IRM de 3 teslas. L'artéfact obstrue la lumiére du dispositif.
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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 MATTRISE 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, ET NE DOIVENT PAS ETRE CONSIDEREES COMME TELLES. SI TOUTE PARTIE OU CONDITION DE LA PRESENTE DECHARGE DE GARANTIE
ESTJUGEE ILLEGALE, INAPPLICABLE OU CONTRAIRE A LALOI 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 apres ladite réclamation ou aprés le motif de I'action juridique ; et (ii) le seul recours face a
ce non-respect sera 'échange du produit. Les prix, les spécifications et la disponibilité sont sujets a modification sans préavis.

ASSISTANCE TECHNIQUE
Pour obtenir de plus amples informations sur la prothése HeRO Graft, y compris sur les procédures de lutte contre les infections, contactez le service
clientele:

Merit Medical Systems, Inc. Représentant agréé :

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 clientéle EC+3143 3588222
www.merit.com/hero www.merit.com/hero
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Une bibliographie des publications et présentations de HeRO Graft est disponible a I'adresse www.merit.com/hero.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

B(Only Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerét nur von einem Arzt oder auf eine arztliche Anordnung hin
abgegeben werden.

Das Gerét darf nur durch qualifizierte Gesundheitsdienstleister eingesetzt, manipuliert, gereinigt, iiberpriift oder explantiert werden.

Vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung sorgfaltig lesen.

Halten Sie sich bei Einsetzen, Wartung oder Explantation des Gerates 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 S rahlung iden. Jede Komp muss vor Ablauf des auf der Riickseite des jeweiligen
Etiketts aufgedruckten Verfallsdatums verwendet werden.

Vorsicht: Begleitdokumente beachten Bedingt MR-tauglich

Verfallsdatum

® Einmalgebrauch
[sterie[Eo]

Nicht-pyrogen

Nicht erneut sterilisieren

STERILE Sterilisiert mit Ethylenoxid Hersteller

Trocken lagern

- Katalognummer ?
et
- Chargennummer

Vor Sonne schiitzen

Autorisierter Vertreter in der Europdischen

Nicht verwenden, wenn Packung
Gemeinschaft

beschadigt ist

Fiir eine elektronische Kopie QR-Code scannen,
oder www.merit.com/ifu aufsuchen und IFU-
ID-Nummer eingeben. Eine gedruckte Kopie
kdnnen Sie telefonisch aus den USA oder der
E.U.vom Kundendienst anfordern.

Bei der Herstellung wurde kein
Naturkautschuklatex verwendet

Uberpriifungskit

GERATEBESCHREIBUNG

HeRO (Hemodialysis Reliable Qutflow) Graftist eine Losung fiir den Langzeitzugang bei katheterabhangigen Patienten und Patienten mit erschwertem
Zugang. HeRO Graftist eine voll subkutane chirurgische GefaBprothese. Sie stellt einen arteriell-vendsen (AV) Zugang mit kontinuierlichem Ausflussin
das zentrale vendse System bereit. Das HeRO Graft durchlauft zentralvendse Stenosen, wodurch ein Himodialyse-Langzeitzugang ermdglicht wird.
HeRO Graft besteht aus einer patentrechtlich geschiitzten venasen Ausflusskomponente und dem Adapter:

Die vendse Ausflussk e (gegeb falls im Lieferumfang enthalten) hat einen Innendurchmesser (ID) von 5 mm, einen

AuBendurchmesser (AD) von 19 Fund elne Lange von 40 cm. Sie besteht aus rontgenpositivem Silikon mit nitinolbeschichteter Verstérkung (fiir
Knick- und Stauchschutz) und einem rontgenpositiven Markierungsband an der Spitze.

Vengser Abfluss

40cmssilikonbeschichtete

rontgendichtes

Knick- und Markierungsband

quetschfestes Nitinol-
Verstarkungsgeflecht

Der Adapter verbindet eine 6 mm ID GeféBprothese (nicht in der Merit Verpackung enthalten) mit der vendsen Ausflusskomponente
Ausflusskomponente. Der Adapter (Titanlegierung) hat einen konisch zulaufenden ID (6 mm auf 5 mm), um einen sanften Ubergang von einer
GefaBprothese mit 6 mm ID auf den 5 mm ID der vendsen Ausflusskomponente zu ermdglichen. Es wird ein Einweg-Implantatexpander
bereitgestellt, um den Anschluss einer 6 mm ID-GefaBprothese an den Adapter zu erleichtern. Die Unterlagendichtung wird nur fiir bestimmte
GefaBprothesen benétigt, um nahe am Adapter eine Verstérkung der Unterlagendichtung und Knickfestigkeit bereitzustellen. Beziehen Sie sich auf
den Abschnitt ZUSAMMENBAU DES ADAPTERS oder die Implantats-Referenzkarte, um weitere Details zu GefdBprothesen zu erhalten, fiir die die
Unterlagendichtung erforderlichist.

HINWEIS: Umzu b wann die dich: benétigt wird, beziehen Sie sich auf Tabelle 1 und 2 im Abschnitt
ZUSAMMENBAU DES ADAPTERS im Dokument und auf die Adapter-Verpackung.
Prothesen-Expander fl Unterlagendichtung

— — j Spule Silikonhillle

| g:{fﬂ:thﬂe"{wam GefaBprothesen-

Expander-Ansatz

Adapter

Adapteransatz

Schalen —————
Einfluss- Vendses
GefaBpro- Ausfluss-
these komponenten-
Ende Ende
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HINWEIS: Die Clamshells befinden sichimmer auf dem Zufluss-Prothesenende des Adapters.
WahImaglichkeit A oder B:

A:Der Adapter (mit der Unterlagendichtung) B: Der Adapter (ohne die Unterlagendichtung)
Das Zubehor-K Kit l falls nicht im Lieferumfang enthalten) stellt Instrumente und Zubehtr bereit, die bei der Platzierung

des HeRO Graft behllfllch sein konnen.
Der FDA-Klassifizierungsname des HeRO Graft lautet ,vaskuldre Implantatsprothese”.

VERWENDUNGSZWECK
Das HeRO Graft ist fiir die Verwendung im Zuge der Aufrechterhaltung eines vaskuldren Langzeit-Zugangs fiir chronische Himodialysepatienten
vorgesehen, fiir die alle anderen filr Fisteln und GefaBprothesen geeigneten peripher-vendsen Zugangsstellen ausgeschopft wurden.
ANWENDUNGSHINWEISE
Das HeRO Graft ist bei Himodialyse-Patienten im Endstadium einer Nierenerkrankung indiziert, fiir die alle anderen Zugangsoptionen ausgeschapft
wurden. Diese katheterabhangigen Patienten knnen anhand der KDOQI-Richtlinien' leicht als Patienten identifiziert werden, fiir die folgendes zutrifft:
« Bestehende Kath bhangigkeit oder begi de Kath bhéngigkeit (d.h. alle anderen Zugangsoptionen wie beispielsweise
arteriovendse Fisteln und GefaBprothesen wurden ausgeschopft).
« Keine Eignung als Kandidaten fiir Fisteln an den oberen Extremitéten oder fiir GefaBprothesen aufgrund schlechten vendsen Ausflusses, wobei sich die
fehlende Eignung aus der Krankheitsgeschichte, die zuriickliegende Zugangsfehler enthalt, oder anhand entsprechender Venografieergebnisse ergibt.
« Sind fiir 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 GefdBprothese auf, wie anhand
von Ultraschall oder Venografie bestimmt.
- Weisen ein beeintrachtigtes zentrales Venensystem oder Stenose des zentralen Venensy (CVS) auf, besti durch zuriickli d
Zugangsfehler, symptomatische CVS (d.h. durch Arm-, Hals- oder Gesichtsschwellung) oder Venografie.
« Erhalten per Katheter inadaquate Dialyse-Clearance (d.h. niedrige Kt/V). Die KDOQI-Richtlinien empfehlen eine Mindest-Kt/V von 1,4.2
KONTRAINDIKATIONEN
Implantation des HeRO Graftistin folgenden Fllen kontraindiziert:
« Der durchmesser (ID) der Ob terie od ielten Arterie betragt wenigerals 3 mm.
« Die Vena jugularisinterna (1JV) 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 ausschliet.
« Bekannte Allergie oder Verdacht auf Allergie h|nsu:ht||ch der Geratematerialien (z. B. ePTFE, Silikon, Titanlegierungen, Nickel).

« Der Patient hat eine topische oder inZ hang mit der
« Der Patient hat eine bek i iamie oder Septikamie oder es besteht ein Verdacht darauf.
ALLGEMEINE WARNUNGEN

« SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG
Nur fiir die Elnzelpatlentenverwendung Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Eine

Wiederver g, Wi itung oder Resterlllsatlon beeintrachtigtu. U. die strukturelle Integritat des Gerats bzw.
kann ein Versagen des Geréts verursa(hen was wied zuVerl g oder Tod des Pati fiihren kann. Eine
Wiederver g, Wiederaufberei oder Resterilisation kann das Risiko der Kontamination des Gerts in sich bergenund/
odereine i des. i bzw. ktion 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 L)V wurde klinisch untersucht. Die Implantation des Gerats in andere BlutgefaBe wurde NICHT
untersucht und kann das Risiko von nachteiligen Auswirkungen erhdhen, die in den klinischen Tests nicht aufgetreten sind.

« VERWENDEN SIE DAS PRODUKT NICHT, wenn die Verpackung beschédigt bzw. gedffnet wurde, oder wenn das Verfallsdatum
iiberschritten wurde, da die Sterilitdt moglicherweise beeintrachtigt ist.

« Das HeRO Graftist ein nur fiir den Einmalget hvorgesel Produkt. Komp NICHT erneut sterilisieren oder
wiederverwenden.

« Vectra® GefaBprothesen diirfen NICHT mit dem Adapter zusammen verwendet werden.

« GefaBprothesen mit Verstarkungsstrukturen in dem mit dem Adapter zu verbindenden Bereich diirfen NICHT verwendet werden.

« GefaBprothesen, die auf den inneren und/oder duBeren Oberflachen Beschichtungen / Verbindungen (z.B. Heparin, Gels,
Carbon, etc., mit Ausnahme von Katalognummern fiir GORE® ACUSEAL und GORE® PROPATEN®, die in den Tabellen 1und 2
aufgefiihrt sind) enthalten, wurden in Verbindung mit dem Adapter nicht getestet und diirfen NICHT verwendet werden.

« Gewebe enthaltende GefaBprothesen wurden in Verbindung mit dem Adapter nicht getestet und diirfen NICHT verwendet werden.

« Mit dem Adapter zusammen diirfen nur fiir den AV-Zugang indizierte GefaBprothesen verwendet werden.

« Der Adapter sollte nur mit den in Tabelle 1 und 2 aufgefiihrten GefaBprothesen verwendet werden. Die Verwendung anderer
GefaBprothesen, die nichtin den Tabellen 1 oder 2 aufgefiihrt sind, kann zu Gera sagen und Verl des Patienten
aufgrund von unzureichender Abdichtung oder Trennung der GefaBprothese fiihren.

« In Revisionsfallen diirfen zuvor bereits eingesetzte GefaBimpl: mit dem Adapter nicht verwendet werden.
Nur eine neue GefaBprothese, die in den Tabellen 1und 2 aufgefiihrt ist, sollte mit dem Adapter verbunden werden, wie es
unter dem Abschnitt ZUSAMMENBAU DES ADAPTERS beschrieben ist.

« Stellen Sie wahrend des Zusammenbaus des Adapters sicher, dass die Unterlagendichtung (fallsvorhanden) und die
GefaBprothese biindig mit dem Ansatz des Adapters abschlieBen, bevor Sie die Clamshells des Ad ch

ALLGEMEINE VORSICHTSHINWEISE

« Das Gerat darf nur durch qualifizierte G dheitsdienstlei: ing: t ipuliert, kaniiliert, gereinigt, iiberpriift oder
explantiert werden.

+ Das HeRO Graft st fiir die Verwendung durch in endovaskularen und chirurgischen Eingriffen und Techniken ausgebildeten und
erfahrenen Arzte vorgesehen.

« Halten Sie sich bei Einsetzen, Kaniilierung, Wartung oder Explantation des Gerates an die all inen Vorsich Bnah

« Setzen Sie das HeRO Graft NICHT mit einem Katheter, Defibrillator oder einer Schrittmacherleitung im gleichen GefaB ein.

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

« Beobachten Sie den Patienten wihrend des Eingriffs auf Anzeichen von Herzrhytmusstérungen hin. Platzieren Sie die Spitze
des Fiihrungsdrahtes zur Minimierung des Arrhythmierisikos NICHT in der rechten Herzkammer.
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« Wahrend dem Einsetzen oder Entfernen der vendsen Ausflusskomponente, wobei Stent-Kontakt auftreten kann, sollte aufgrund
der Maglichkeit einer Beschadi der vendsen oder von GefaBen mit Vorsicht vorgegangen werden.

« Vergewissern Sie sich beim AnschlieBen der vendsen Ausflusskomponente an den Adapter, dass die vendse Ausflusskomponente
biindig mit dem Ansatz des Adapters abschlieit.

« Die Clamshells des Adapters konnen nicht gedffnet werden, sobald sie einmal geschlossen wurden; schlieBen Sie die Clamshells
des Adapters NICHT vorzeitig.

« Vergewissern Sie sich beim Z bau des Adapters, dass die Clamshells vollstandig geschlossen sind, indem Sie mit einer
h geraden GefaBkl (z.B. Kocher) kraftig zudriicken.

« NICHT direkt auf das Scharnier der Clamshells des Adap fkl

«Verwenden Sie keine hanischen/ roti denTh bel ie-Gerate (z.B. Arrow-Trerotola PTD®) in der vendsen

Ausflusskomponente und / oder dem Adapter, weil an diesen Komponenten interne Schidden entstehen konnen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Das HeRO Graft stellt ein wichtiges Mittel zur Behandlung von Patienten bereit, die auf Himodialyse angewiesen sind; es besteht jedoch die

Maglichkeit des Auftretens ernster Komplikationen, einschlieBlich u.a.:

Potenzielle Komplikationen bei Einsatz von GefaBp

und Kathetern
« Abnormale Heilung / Hauterosion
- Anastomose oder Wunddehiszenz
« Knickbildung oder Stauchung des Geréts
« Migration des Gerétes
- Ektasie
+ Odem
« Fremdkarperreaktion oder -abstoung
- GefaBprothesen-Paravasation
« Infektion
« Teilstenose oder vollstandige Okklusion der Prothese oder Vaskulatur
« Protheseausfall
« Pseudoaneurysma
+ Serom
- Schmerzan betreffender Stelle
« Vena-cava-superior-Syndrom
« GefaBprotheseniiberpriifung / -austausch
« Vaskulare Insuffizienz aufgrund Entzugssyndrom

P iveund p p
Komplikationen

« Allergische Reaktion

« Aneurysma

« Blutung

« Herzrhythmusstdrungen

« Herztamponade

« Tod

« Embolie

« Herzversagen

« Hamatom

« Blutungen

« Hypotonie / Hypertonie

« Myokardinfarkt

« Pneumothorax / Haimothorax / Hydro-Thorax

« Reaktionen auf Andsthesie

« Atemstillstand / Herzstillstand

« Sepsis

« Trauma an groBen GefaBen/Vaskulatur oder Nerven

ZUBEHOR FUR DEN EINGRIFF
Zusétzlich zum Zubehdr-Komponenten-Kit werden mdglicherweise einige chirurgische Instrumente fiir den GefaBzugang bendtigt.
Zu den chirurgischen Instrumenten fiir den GefaBzugang geharen einschlieBlich, jedoch nicht ausschlieBlich:

« 5 F-Mikropunktionsset

« Verschiedene 0,035” Fiihrungsdrahte mit einer Linge von
mindestens 145 cm

« Robuste Scheren

« Heparinisierte Kochsalzlosung

« Sterile 4 x4 Gazetupfer

« Verschiedene subkutane Gewebe- und Hautnahte
« Radiopositives Kontrastmittel

« Gewebetunnelerset mit 6 mm und 7 mm Rundspitzen
« Verschiedene atraumatische GefaBklammern

« Standard-GefaBschlingen

« Spritze und Spritzenadapter

« Steriles chirurgisches Gleitmitte

« Zugangsnadeln

« Gezahnte gerade GefaBklammer

____a’.
——d~
o

@

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 zuerst in Betracht.
b) Die Zielarterie muss einen ID von mindestens 3 mm haben, um einen addquaten arteriellen Einfluss zur Versorgung der GefaBprothese
sicherstellen zu knnen.

2. Stellen Sie sicher, dass die Ejektionsfraktion mehr als 20% betrégt.
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 Vorhandensein potenziell methicillinresistenter Staphylococcus aureus vor dem Implantieren des HeRO Graft
einen Abstrich aus der Nase des Patienten; behandeln Sie entsprechend.

6. Wie bei herkommlichen GefaBimplantaten auch kann HeRO Graft bei Patienten okkludieren, fiir die folgendes zutrifft:
« Eine kleine Arteria brachialis (d. h. ID von weniger als 3 mm)
« Unzureichender arterieller Einfluss oder Einflussstenose
- Krankheitsgeschichte enthilt 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:

I Himo: )

Bei GefaBzugangs-Dysfunktionen sind Thrombosen die haufigste Ursache. Durch ausgelassene Hamodialysesitzungen wird die
Auftretenswahrscheinlichkeit von Thrombose-Episoden bei AVGs erhoht.?
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HeRO GRAFT IMPLANTATIONSVERFAHREN

ERLANGEN DES VENOSEN ZUGANGS
1. Statten Sie einen standardmaBigen 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 geeignete Inzisionen 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 Kath ein Tablett, um die Beibehaltung
der Sterilitat zu begiinstigen. Legen Sie Kulturen von allen zum Zeitpunkt der Implantatlon entfernten Kathetern an.
Vorsicht: Vernahen Sie den durch den vorhand Katheter verschl Trakt mit dem HeRO Graft-Trakt.
Vorsicht: Decken Sie zum Schutz des sterilen Bereichs alle Kath a gen mitantimikrobiellen Lochtuchabdeckungen ab.
Vorsicht: Planen Sle nach ipsilateraler Plamerung eines HeRO Graft oder bei Femoralis-Uberbriickungskathetern ein erhdhtes
ierisiko ein und beh In Sie Pati prophylaktisch mit Antibiotika, um dieses erhdhte Infektionsrisiko

zu beriicksichtigen.
Vorsicht: Tragen Sie an der Austrittsstelle des Uberbriickungskatheters antibiotische Salbe auf.
5.Behandeln Sie den Patienten wéhrend des peri-operativen Zeitraums bei Auftreten von Bakteriamie in seiner Krankheitsgeschichte prophylaktisch
mit Antibiotika.
6. Verschaffen Sie sich unter Verwendung von Ultraschallkontrolle perkutanen Zugang zum Ve indem Sie ein 5 F-Mik ktionsset 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 aufg sind. Bei Verwendung der
Vena subclavia fiir den Venenzugang sollte in Betracht gezogen werden, diese Pati mittels Klavikula-Bildgebung zu
hten,umdas p ialvonKlavikulaund erster Rippe mit der vend: flussk iiberwachen.*

7.Schieben Sie unter Verwendung einer fluoroskopischen Kontrolle einen 0,035"-Fiihrungsdraht mit einer Lange von mindestens 145 cm bis in die
untere Hohlvene (inferior vena cava, IVC) vor.

Vorsicht: Behalten Sie die Platzierung des Drahtes wahrend der Implantation der vendsen Ausflusskomponente bei.
8. Falls Sie zur Diagnostizierung der Venenanatomie eine Venografie durchfiihren, sollten Sie eine Einfiihrschleuse passender GroBe auswahlen.
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. Zusatzlich 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.

2.Bestimmen Sie anhand der Venenanatomie, ob serielle Dilatation erfordevll(h ist. Wenn ja, verwenden Sie bei Bedarf die 12F und 16F Dilatoren von
dem Zubehdr-Komp Kit fiir die Vordehnung des V¢ tes vor dem Einfiihren der 20F-Einfiihrnadel.

HINWEIS: Bei schwer stenosierter Anatomie kann auBerdem die Ballonangioplastik erforderlich sein.
HINWEIS: Die Einfiihrschleuse bzw. den Dilatator nicht biegen und nicht als Stenose-Bypass verwenden.

3. Fiihren Sie die kurze 20 F-Einfihrnadel aus dem Zubehor-K Kit iiber den Fiih draht ein. Bei atypischen Zugéngen muss bei
Bedarf maglicherweise die lange 20 F-Einfiihrnadel verwendet werden.

HINWEIS: Das Verwenden der kiirzeren Einfiihrnadel kann bei der Vermeidung von Knickbildung hilfreich sein, da sie nicht so weit in das Gefa8
vorgeschoben werden kann.

4.Schieben Sie den Dilatator und die Schleuse iiber den Fiihrungsdraht zusammen in das Gefag 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 Kérpers befinden.
5.0ffnen Sie die vendse Ausflusskomponente unter Verwendung eines antiseptischen Verfahrens.

6. Spiilen Sie die venose 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-Adapter am Luerende des 10 F-Einfiihrungsstiletts und ziehen Sie den Absperrhahn an, falls erforderlich.

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

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 Himostase-Plug sofort ein, indem Sie den Griff zwischen Daumen und Zeigefinger
fassen. Setzen Sie den Hamostase-Plug festin die Schleuse neben dem Fiihrungsdraht ein. Stellen Sie sicher, dass beide Dichtungsringe des Plugs
vollstandig in der Schleuse sitzen. Entfernen Sie den Dilatator vollsténdig iiber den Filhrungsdraht.
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12. Fiihren Sie die vendse und die Ei

20 F-Schleuse vor.
13. Ersetzen Sie den Hamostase-Plug schnell durch die vendse Ausflusskomponente.
Vorsicht: Schieben Sie die Spitze des Einfiihrungsstiletts NICHT bis in das rechte Atrium vor.

t-Baugruppe iiber den Fiihrungsdraht ein und schieben Sie sie bis zur

14. Schieben Sie die vendse unter fl kopischer Kontrolle bis in dle obere Hohlvene (SVC) vor, wobei Sie eine Drehbewegung
verwenden. Schieben Sie die vendse beifixiert gehal Einfiih ilettbisin 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 vendsen 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; losen Sie die
Schleuse nur ab der Stelle ihres Austritts an der Einschnittstelle. Priifen Sie iber Fluoroskopie, dass die Schleuse vollsténdig 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, wahrend 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 iiberklammern (d.h. nicht weiter als bis zum Sperriegel des Klammergriffs).

Vorsicht: Verwenden Sie zur V idung von mdglichen Beschddigungen der vendsen
Zubehir-Komponenten-Kit enthaltene atraumatische Klammer.

ausschlieBlich die im

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.
21 Befesugen Sie eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlosung. Offnen Sie den Sperrhahn, entfernen Sie die Klammer und spiilen Sie die vendse
fl durch K| Sie dievend: flussk neutan der Einschnittstelle und schlieBen Sie den Absperrhahn.

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

24.Wihrend Sie die vendse Ausflusskomponente von den Einschnittstellen weghalten, verwenden Sie eine robuste Schere, um mit einem
geraden Schnitt den Silikon-Luer zu entfernen. Entsorgen Sie den unbenutzten Abschnitt.

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 Bi-Direktionaler Tunneler von Bard verwendet werden. Schlagen Sie fiir eine
ordnungsgemafBe Verwendung in den Gebrauchsanweisungen des Herstellers nach.

ZUSAMMENBAU DES ADAPTERS
ACHTUNG: Die Clamshells kannen nicht gedffnet werden, sobald sie einmal geschlossen wurden; schlieBen Sie die Clamshells NICHT vorzeitig.
Der Adapter wurde mit den folgend kuldren GefaBproth der Tabellen 1und 2 erfolgreich In-vitro-Testungen unterzogen.

Tabelle 1: Auf dem Markt erhéltliche 6mm ID Friihkaniilierung' GefaBprothesen (qualifiziert fiir den Einsatz mit dem Adapter)

Handel. H I Katalognummer"
25053
®
Stanglz;lr)t:w:ndun Atrium Medical Corp. 25142
9 25052
ECH060010A
W.L. Gore ECH060020A
®
GORE® ACUSEAL &Associates ECH060040A
ECH060050A
FLIXENE ist eine eingetragene Marke von Atrium Medical Corporation.
GORE ist eine eingetragene Marke von W.L. Gore und Partner.
I. inweise und weitere { finden Sie in der G i des Gefa oder auf der Website. II. Katalognummern kénnen
Kennungen enthalten, die in dieser Tabelle nicht beriicksichtigt werden. Konsultieren Sie die Webselte des Gefdl welche dqui

in Ihrer Region verfiigbar sind.
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Tabelle 2: Auf dem Markt erhaltliche 6mm ID dung' GefaBproth (qualifiziert fiir den Einsatz mit dem Adapter und
der Unterlagendichtung)

del I Katalognummer"
05506 | 10506 | 20506 | 30506 | 40506 | 50506
.
IMPRA CR-Bard 60506 | 70506 | 80506 | 90506
V06010 | V06020L | V06030L | V06040L
b
GORE-TEX W.L. Gore & Partner V06050L | V06070L | V06080L
GORE-TEX® 50601 | S0602 | S0603 | 50604 | S0605
Stretch W.L. Gore & Partner 50607 | 50608 | S0609
GORE®
PROPATEN® W.L.Gore & Partner HOG0010A | HO60040A | HOGOO6OA | HOG00S0A

IMPRA st eine eingetragene Marke von C.R. BARD, Inc.
GORE-TEX, GORE und PROPATEN sind eingetragene Warenzeichen von W.L. Gore and Associates.

I inweise und weitere { finden Sie in der Gebrauc i des Gefd oder auf der Website. II. Katalognummern knnen
Kennungen enthalten, die in dieser Tabelle nicht beriicksichtigt werden. Konsultieren Sie die Webseite des Gefal welche dqui
in lhrer Region verfiighar sind.

ALLGEMEINE WARNUNGEN:

Vorsicht: Der Adapter sollte nur mit den in Tabelle 1 und 2 aufgefiihrten GefaBprothesen verwendet werden. Die Verwendung

anderer GefaBprothesen, die nicht in den Tabellen 1 oder 2 aufgefiihrt sind, kann zu Gerateversagen und Verletzungen des

Patienten aufgrund von unzureichender Abdichtung oder Trennung der GefaBprothese fiihren.

Vorsicht: DerZ bau von Adapter, I dich (falls zutreffend) und bestimmten GefaBprothesen aus Tabelle 1 und

2 muss unter Verwendung pulverfreier, sauberer und trockener Handschuhe erfolgen.

1. Wahlen Sie eine neue GefaBprothese aus Tabelle 1 oder 2 aus.

2. 0ffnen Sie die Verpackung des Adapters und der ausgewahiten GefaBprothese unter Verwendung eines antiseptischen Verfahrens und bringen
Sie sie in den sterilen Bereich ein.

3. Entfernen Sie alle Teile der Adapter-Beutel-Einlegekarte.

4.Bestimmen Sie anhand der Tabellen 1 und 2, ob fiir die gewahlte GefaBprothese die Verwendung der Unterlagendichtung erforderlich ist.
Wenn die GefaBprothese die Unterlagendichtung erfordert, dann fahren Sie mit dem néachsten Schritt fort. Wenn die GefaBprothese KEINE
Unterlagendichtung erfordert, dann fahren Sie mit Schritt 7 fort.

HINWEIS: Der Zusammenbau des Adapters und der Unterlagendichtung (falls zutreffend) kann vereinfacht werden, wenn der Vorgang iiber
einer ebenen sterilen Oberfldche durchgefiihrt wird.

5. Wenn eine GefaRprothese von Tabelle 2 verwendet wird, schieben Sie die GeféaBprothesein dassilikonummantelte Ende der Unterlagendichtung.
Es kann vorkommen, dass Sie im Silikonmantel auf etwas Widerstand stoBen. Die Unterlagendichtung sollte in diesen Féllen jedoch dennoch

auf die GefaBprothese geschoben werden.

—_—

Silikonhiille

6.Schieben Sie die Unterlagendichtung den griBten Teil der GefaBprothese hinunter und stoppen Sie in einer Entfernung von etwa 10 cm von dem

Ende der GefaBprothese, das an den Adapter verbunden werden soll.
I(— 0m ———p

Y

7.Fiihren Sie das konische Ende des GefaBprothesen-Expanders in das GefaBprothesenende ein, das mit dem Adapter verbunden werden
soll. Schieben Sie die GefaBprothese so weit wie moglich bis zum Ansatz des GefaBprothesen-Expanders hin hoch. Lassen Sie den
GefiBprothesen-Expanderim Ende der GeféBprothese und bereiten Sie den Adapter fiir den Zusammenbau vor.

Gel'aﬁpremesen-[xpander-Ansatz|

HINWEIS: Durch eine unzureichende Weitung der GefaBprothese kann sich der Zusammenbau der GefaBprothese und des Adapters schwieriger
gestalten. Eine hin- und herdrehende Bewegung kann helfen, die GefaBprothese voranzuschieben.

8. Stellen Sie sicher, dass die Clamshells gedffnet und um die Adapter basis zentriert sind.

Clamshells

Einfluss- Vendses
GefaBprothese = Ausfluss-
Ende léor;ponenten-
nde

9. Fassen Sie die GefaBprothese nahe dem Ansatz des GefaBprothesen-Expanders und entfernen Sie den GefaBprothesen-Expander von der
GefaBprothese.

10. Schieben Sie das geweitete Ende der GefaBprothese auf das Einflussende des Adapters und schieben Sie die GefaBprothese bis zum Ansatz des
Adapters vor.

ANMERKUNGEN: Wenn die Entfernung der GefaBprothese schwierig ist, kann es helfen, die GefaBprothese vorsichtig nahe am Ende des
Prothesen-Expanders zu ziehen.
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Die Expansion kann nach Bedarf unter Verwendung des Prothesen-Expanders wiederholt werden.
ACHTUNG: Die Clamshells kannen nicht gedffnet werden, sobald sie einmal geschlossen wurden; schlieBen Sie die Clamshells NICHT vorzeitig.

Vendses
Einfluss- Ausfluss- Adapter Adapter
GefaBprothese komponenten- Ansatz Ansatz

Ende Ende

Die GefaBprothese wurde
NICHT vollstandig bis zum
Ansatz vorgeschoben
11. Schieben Sie bei Verwendung der Unterlagendichtung die Silik lung der Unterl. dichtung bis zum Adap! 7, wobei Sie
sicherstellen sollten, dass sie sowohl mit der GefaBprothese wie auch mit dem Ansatz des Adapters biindig abschlieBt.

GefaBprothese und Unterlagendichtung sind NICHT Silikonhill Adapter
vollstandig auf den Adapteransatz vorgeschoben ilikonhulle

Ansatz

HINWEIS: Uberpriifen Sie vor dem SchlieBen der Clamshells, dass sowohl die GefaBprothese als auch die Unterlagendichtung (falls zutreffend)
vollstandig bis zum Ansatz des Adapters vorgeschoben sind und das sich kein Teil der Unterlagendichtungs spule unter den Clamshells
befindet.

12. Driicken Sie die Clamshells des Adapters so kréftig wie moglich mit den Daumen und Zeigefingern beider Hande zusammen.

55 o2

13.Um sicherzugehen, dass die Clamshells des Adapters vollstandig geschlossen werden, driicken Sie sie mit einer gezahnten geraden
GefaBklammer kréftig zu (siehe Abbildung unten).

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass das Scharnier der Clamshells wie oben gezeigt von dem Scharnier der gezahnten geraden GefaBklammer weg
weist (siehe Abbildung unten).

Vorsicht: Sperren Sie die gezahnte gerade GefaBklammer auf dem Adapter NICHT.

Vorsicht: Der Adapter sollte in der Mitte der gezahnten Backen platziert werden, um ein versehentliches Blockieren der Klammern
zuvermeiden.

Vorsicht: Nicht direkt auf das Scharnier der Clamshells des Adap kil

Adapter
Scharnierstift

WARNUNG: Wenn die Clamshells nicht vollstandig geschlossen sind, besteht das Risiko eines Gerateausfalls. Stellen Sie sicher, dass Sie die Clamshells
bewuBt kraftig zudriicken, um die vollstandige SchlieBung zu gewahrleisten.
14. Die Baugruppe mit Adapter und GefaBprothese steht nun fiir die Implantation bereit.
Ohne Unterlagendichtung

Mit Unterlagendichtung

IMPLANTATION DER GEFASSPROTHESE
1. Nehmen Sie an der fiir eine arterielle Anastomose ausgewahlten Stelle einen Einschnitt vor. Verwenden Sie eine Standard-GeféBschlinge, legen Sie
die Arterie frei und verifizieren Sie, dass der ID gréBer als 3 mm ist. Uberpriifen Sie die Durchgangigkeit durch Doppler oder Abtasten.
Vorsicht: Die Verwendung des HeRO Graft wurde unter Nutzung der Arteria brachialis klinisch untersucht. Die Implantation des Gerits
in andere Arterien wurde NICHT untersucht und kann das Risiko von nachteiligen Auswirkungen erhdhen, die in klinischen
Tests nicht aufgetreten sind. Allerdings kann die Identifizierung einer alternativen Arterie mit einem ID von 3 mm oder
groBer gegeniiber einer Arteria brachialis mit einem ID von weniger als 3 mm einen verbesserten Blutfluss ergeben.
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2.Lesen Sie fiir mit dem Adapter und der Unterlagendichtung (falls zutreffend) verwendeten GefaBprothesen fiir ein ordnungsgemaBes
Tunneln nd Implantieren die Gebrauchsanweisungen des Herstellers.

3. Lassen Sie etwa 8 cm der GeféBprothese an der DPG-Inzisionsstelle frei liegen, um die Verbindung von der GefaBprothese zur vendsen
Ausflusskomponente zu erleichtern.

4.Schneiden Sie die GefaBprothese vom Tunneler ab und verwenden Sie eine Standard-GefaBklammer, um die GefaBprothese an der
Anastomosestelle 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. Ermitteln Sie die Lange der vendsen Ausflusskomponente, die erforderlich ist, um die Verbindung zum GefaBprothese an der endgiiltigen
DPG-Stelle herzustellen. Machen Sie einen geraden Schnitt mit einer robusten Schere.

Vorsicht: Testen Sie die Passung der vendsen Ausflusskomponente NICHT an dem Adapterende mit der vendsen Ausflusskomponente,
dasie so konzipiert wurde, dass eine Abtrennung nach dem Verbinden nicht maglich ist.

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

HINWEIS: Vermeiden Sie das Knicken oder Komprimieren des Spulenabschnitts der Unterlagendichtung wahrend des Verbindens.

Vorsicht: Die HeRO Graft vendse Tussk de so konzipiert, dasssie festin beide Kerben des Anschlusses einrastet, damit
sich die Stiicke nicht trennen. Wenn eine Abtrennung erforderlich ist, sollte an der vendsen ] naheandem
Adapter ein neuer gerader Schnitt gesetzt werden. Beim Trimmen und Entfernen des Uberschusses des Stiicks der vendsen
Ausflusskomponente von dem Adapter ist besondere Vorsicht geboten. Saubern Sie den Adapter von jeglichen Stoffen oder
Riickstanden. Falls der Adapter wahrend der Trennung beschadigt wird, muss ein neues Gerat verwendet werden. Verwenden

Sie Fluoroskopie, um nach etwaigen Anpassungen die Platzierung der rontgenpositiven Spitze erneut zu iiberpriifen.

Vorsicht: Die dich: darf nicht angef: abgelost oder anderweitig beschadigt werden, da sich dies nachteilig auf
die Integritat der GefaBprothese auswirken kann. Wahrend dem AnschlieBen des Gerits ist es wichtig, Kontakt mit der
Unterlagendichtung zu vermeiden. Stellen Sie sicher, dass die Unterlagendichtung nicht geknickt oder beschadigt wird.

Vorsicht: Wenn lhnen wéhrend der ion eine Beschadi der

verwendet werden.

auffallt, miissen neue Komponenten

Vorsicht: Eine beschadigte Unterlagendichtung kann innerhalb der GefaBprothese zu einer Unterbrechung des Flusses fiihren und

kann zu einer verfriihten Okklusion des Geréts und / oder wiederholter Okklusion fiihren.

4. Uberpriifen Sie, ob die vendse Ausflusskomponente vollstindig auf den Adapter aufgeschoben wurde und ob sie biindig mit dem Ansatz des
Adapters abschlieBt.

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

6. Positionieren Sie den Adapter vorsichtig im weichen Gewebe an der DPG. Repositionieren Sie die GefaBprothese 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. Klammern Sie die GeféBprothese erneut und umgehen Sie dabei die Unterlagendichtung.

9. Befestigen Sie unter Verwendung eines Spritzenadapters eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlsung an der GefaBprothese. Entfernen Sie die
Klammer und spiilen Sie das gesamte HeRO Graft durch. Stellen Sie sicher, dass an den Verbindungsstellen keine Leckagen aufgetreten sind, und
klemmen Sie die GefaBprothese erneut ein.

Vorsicht: Wenn Sie Undichtigkeit beobachten, dann iiberpriifen Sie, ob der Anschluss ordnungsgemag erfolgt ist. Wenn eine

Undichtigkeit an der Adapter-Stelle vorhandenist, dann versuchen Sie die Clamshells enger zu schlieBen und iiberpriifen Sie,

dass die vendse dnung: aB angeschlossen wurde (Siehe: Abschnitte ANSCHLUSS DES HeRO GRAFT

und ZUSAMMENBAU DES ADAPTERS). Wenn nach Befolgen der vorher g Schritte zur Fehlerbehebung weiterhin eine

Undichtigkeit besteht, dann ziehen Sie eine der beiden folgenden Opti zum i des HeRO Graft in Betracht.
WAHLMOGLICHKEIT 1: Entfernung und h des Adapters und der lagendich (falls ffend)

1.Schneiden Sie die GefaBprothese mit einer Schere nahe am Einfluss-GefaBprothesenende des Adapters (Abb. 1 und 2) oder der
Unterlagendichtungs-Spule (falls zutreffend, Abb. 3 und 4) mit einem geraden Schnitt ab.

Abb. 1 [abb.2 J ABb.3 Abb.4

2.Schneiden Sie die vendse Ausflusskomponente mit einer robusten Schere nahe am vendsen Ausflusskomponentenende des Adapters (Abb. 5
und 6) bzw. des Adapters mit Unterlagendichtung mit einem geraden Schnitt ab (falls zutreffend, Abb. 7 und 8).
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Abb.7 Abb.8
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3.Entfernen Sie den Adapter, die Unterlagendichtung (falls zutreffend) und die abgeschnittenen Teile der GefaBprothese und vengsen
Ausflusskomponente (die mit dem Adapter verbunden sind). Kontaktieren Sie den Kundendienst unter 1-800-356-3748 zur Riickgabe des
entfernten Produkts.

4.Bringen Sie einen neuen Adapter, Unterlagendichtung (falls zutreffend) und GefaBprothesen-Expander unter Verwendung eines
antiseptischen Verfahrensin den sterilen Bereich ein.

5. Befestigen Sie den neuen Adapter und die Unterlagendichtung (falls zutreffend) an der auf DPG-Position implantierten GefaBprothese, indem
Sie den Abschnitt ZUSAMMENBAU DES ADAPTERS befolgen.

6. Befestigen Sie die vendse Ausflusskomponente am Adapter, indem Sie die Anweisungen des Abschnitts ANSCHLUSS DES HeRO GRAFT
befolgen.

7.Repositionieren Sie den zusammengebauten Adapter (bei Bedarf) unter Verwendung von Fluoroskopie und iiberpriifen Sie, dass die
rontgenpositive Spitze der vendsen Ausflusskomponente im mittleren bis oberen rechten Atrium positioniert ist.

8. Fahren Sie mit dem Abschnitt VERBINDUNG VON GEFASSPROTHESE UND ARTERIE fort.

WAHLMOGLICHKEIT 2: Entfernung des Adap der Unterl dich (falls zutreffend) und der GefaBprothese sowie Ersetzen
durch die arterielle HeRO Graft GefdBprothesenkomponente

1.Schneiden Sie die vendse Ausflusskomponente mit einer robusten Schere nahe am
(Abb.9und 10) bzw. des Adapters mit Unterlagendichtung mit einem geraden Schnitt ab (falls zutreffend, Abb. 11 und 12).

Abb. 11 Abb.12

— 8

2.Entfernen Sie den Adapter, die Unterlagendichtung (falls zutreffend), die GefdBprothese, und schneiden Sie den Teil der vendsen
Ausflusskomponente ab, der mit dem Adapter verbunden ist.

3.Bringen Sie eine arterielle HeRO Graft GefaBprothesenkomponente unter Verwendung eines antiseptischen Verfahrens in den sterilen Bereich ein.
4.Verwendung gemaR den beiligenden Gebrauchsanweisungen der arteriellen HeRO Graft GefaBprothesenkomponente.

VERBINDUNG VON GEFASSPROTHESE UND ARTERIE . R
1. Schneiden Sie die GefaBprothese auf die passende Lange zu, wobei Sie iibermagige Spannung oder Uberstande vermeiden. Uberpriifen Sie, dass
die GefaBprothese 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 schneidend
Blutungen der Nahtlocher zu vermeiden.

3. Entfernen Sie die Klammer und tiberpriifen Sie die Durchgéngigkeit des Gerats mit Standard-Doppler-Technik. Priifen Sie unter Verwendung von
Angiographie, dass keine Leckagen an der vendsen Ausflusskomponente und den GefaBprothesenverbindungsstellen aufgetreten sind. Wenn
an der Position eines der Anschliisse des Adapters Undichtigkeiten auftreten, dann beziehen Sie sich auf den Abschnitt FEHLERBEHEBUNG BEI
UNDICHTIGKEITEN.

4. Uberpriifen Sie Schwirren und Gerausch.

5. Priifen Sie auf Entzugssyndrom wahrend der Implantation mit Doppler der radialen und ulnaren Arterien. Wenn Symptome des Entzugssyndroms
prasentsind, erwdgen Sie chirurgische Eingriffe, wie beispielsweise:
« DRIL-Verfahren (distale Revaskularisierungsintervall-Ligatur)
«Béndelung, obwohl dies den Fluss im HeRO Graft verringern kann
« Proximalisierung des Zuflusses

HINWEIS: Bandelung 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 st dafiir verantwortlich, den Patienten iiber die korrekte postoperative Versorgung zu informieren.

FEHLERBEHEBUNG BEI UNDICHTIGKEITEN

1.Wenn eine Und|cht|gke|t an der Adapter-Stelle vorhanden ist, dann versuchen Sie die Clamshells enger zu schlieBen und iiberpriifen Sie, dass die
venose Ausfl d B angeschlossen wurde (Siehe: Abschnitte ANSCHLUSS DES HeRO GRAFT und ZUSAMMENBAU
DES ADAPTERS).

2. Wenn nach Befolgen der vorher genannten Schritte zur Fehlerbehebung weiterhin eine Undichtigkeit besteht, dann ziehen Sie eine der beiden
folgenden Optionen zum Implantieren des HeRO Graft in Betracht.

OPTION 1: Entfernung des Adapters, einer interpositionalen GefaBprothese und Befesti eines neuen Adapters

1.Schneiden Sie die GefaBprothese mit einer Schere nahe am Einfluss-GefdBprothesenende des Adapters (Abb. 13 und 14) oder der
Unterlagendichtungs-Spule (falls zutreffend, Abb. 15 und 16) mit einem geraden Schnitt ab.

Abb. 15 Abb. 16

de des Adapters

Kante, um das Auftreten von

2.Schneiden Sie die vendse Ausflusskomponente mit einer robusten Schere nahe am vendsen Ausflusskomponenten ende des Adapters
(Abb. 17 und 18) bzw. des Adapters mit Unterlagendichtung mit einem geraden Schnitt ab (falls zutreffend, Abb. 19 und 20).
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Abb.19 Abb.20
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3.Entfernen Sie den Adapter, die Unterlagendichtung (falls zutreffend) und die abgeschnittenen Teile der GefaBprothese und vendsen
Ausflusskomponente (die mit dem Adapter verbunden sind). Kontaktieren Sie den Kundendienst unter 1-800-356-3748 zur Riickgabe des
entfernten Produkts.

4. Messen Sie die fiir die interpositionale GefaBprothese bendtigte Lange ab. Die abgemessene Lange sollte die Langen der in den Schritten 1und
2abgeschnittenen Teile der GefaBprothese, der Unterlagendichtung (falls zutreffend), und vendsen Ausflusskomponente iibersteigen.

5. Bringen Sie eine neue GefaBprothese (aus Tabelle 1 oder 2, ZUSAMMENBAU DES ADAPTERS) unter Verwendung eines antiseptischen Verfahrens
in den sterilen Bereich ein.

6. Messen Sie die fiir die interpositionale GefaBprothese bendtigte Lange exakt ab und schneiden Sie die Lange der GefaBprothese mittels
Transversalschnitt zu.

7.Nahen Sie an Position des DPG unter Verwendung des neuen GeféBprothesensegments eine End-zu-End-Anastomose an die implantierte
GeféBprothese an.

8.Bringen Sie einen neuen Adapter, eine Unterlagendichtung (falls zutreffend) und einen GefaBprothesen-Expander unter Verwendung
eines antiseptischen Verfahrens in den sterilen Bereich ein.

9.Befestigen Sie einen neuen Adapter und eine Unterlagendichtung (falls zutreffend) an der GefaBprothese, indem Sie die des Abschnitts
ZUSAMMENBAU DES ADAPTERS befolgen.

10. Befestigen Sie die vendse Ausflusskomponente am Adapter, indem Sie die Anweisungen des Abschnitts ANSCHLUSS DES HeRO GRAFT
befolgen.

11.Repositionieren Sie den zusammengebauten Adapter (bei Bedarf) unter Verwendung von Fluoroskopie und iiberpriifen Sie, dass die
rontgenpositive Spitze der vendsen Ausflusskomponente im mittleren bis oberen rechten Atrium positioniert ist.

12. Fahren Sie mit dem Abschnitt VERBINDUNG VON GEF/iSSPROTHESE UND ARTERIE fort.

WAHLMOGLICHKEIT 2: Entfernung des Adapters und der GefiBprothese sowie Ersetzen durch die arterielle HeRO Graft
GefiBprothesenkomponente.

1.Schneiden Sie die vendse Ausflusskomponente mit einer robusten Schere nahe am vendsen Ausflusskomponenten ende des Adapters
(Abb. 21 und 22) bzw. des Adapters mit Unterlagendichtung mit einem geraden Schnitt ab (falls zutreffend, Abb. 23 und 24).

Abb.23 Abb. 24

2.Entfernen Sie den Adapter, die Unterlagendichtung (falls zutreffend), die GefédBprothese, und schneiden Sie den Teil der vendsen
Ausflusskomponente ab, der mit dem Adapter verbunden ist.

3.Bringen Sie eine arterielle HeRO Graft GeféBprothesenkomponente unter Verwendung eines antiseptischen Verfahrens in den sterilen Bereich ein.
4. Befolgen Sie die der arteriellen HeRO Graft GefaBprothesenkomponente beiliegenden Gebrauchsanweisungen.

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

HINWEIS: Lesen Sie die Gebrauchsanweisungen des Herstellers der GefaBprothese, um weitere Informationen hinsichtlich der Kaniilierung
der fiir die Verwendung mit dem Adapter und der Unterlagendichtung (falls zutreffend) ausgewahlten kommerziell erhaltlichen
GefaBprothese zu erhalten.

«Um eine Palpation der gesamten GefaBprothese zu ermoglichen, muss die Schwellung weit genug zuriickgegangen sein.

« Zur Vermeidung einer Pseudoaneurysmabildung ist eine Rotation der Kaniilisierungsstellen erforderlich.

« Fiir die Kaniilisierung kann ein leichtes Tourniquet verwendet werden, da Schwirren und Gerdusche aufgrund der Eliminierung der vendsen

Anastomose schwacher ausfallen kannen als bei einer konventionellen ePTFE-GeféRprothese.

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: Kaniilieren Sie das HeRO Graft NICHT innerhalb von 8 cm (3”) des DPG-Einschnitts, um eine Beschddigung der
Unterlagendichtung (falls zutreffend) zu vermeiden.

Vorsicht: Kaniilieren Sie die vendse Ausflusskomponente NICHT.

Vorsicht: Entfernen Sie den ﬁberblij(kungskatheter 50 S(hq_ell wie moglich, sobald das HeRO Graft kaniiliert werden kann, um das

Risiko einer Infektion in Z hang mit dem Uberbriick kath zu senken.

Vorsicht: Es miissen von allen Uberbriickungskathetern Kulturen angelegt werden. Behandeln Sie den Patienten im Falle von

positiven Kulturen der Katheterspitzen mit geeigneten Antibiotika, um das Risiko einer Infektion des HeRO Graft
zusenken.

Beziehen Sie sich fiir zusatzliche 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-GefaBprothesen gewartet werden. Das HeRO Graft kann bis zu 130 cm lang sein; daher

wird ein langeres Thrombektomiegerat bendtigt, um die gesamte Lange des Gerats durchqueren zu kannen.

Vorsicht: Verwenden Sie keine mechanischen / rotierenden Thrombektomie-Gerite (z.B. Arrow-Trerotola PTD®) in der vendsen
Ausflusskomponente und dem Adapter, weil an diesen Komponenten interne Schaden entstehen kdnnen.

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.

GERATEEXPLANTATION, AUSTAUSCH, UBERPRUFUNG ODER AUSSERBETRIEBNAHME

Der HeRO Graft Adapter, die Unterlagendichtung (falls zutreffend), und vendse Ausflusskomponente miissen entfernt werden, wenn das
Gerét nicht fiir den Hamodialyse-Zugang verwendet wird. Kontaktieren Sie fiir Situationen, die den Austausch, die Explantation oder Uberpriifung
desHeRO Grafterfordern, 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.

ZUSAMMENFASSUNG DER KLINISCHEN ERFAHRUNGEN MIT DEM HERO GRAFT
Das HeRO Graft wurde in einer klinischen Prospektivstudie evaluiert, um zu demonstrieren, dass hinsichtlich der Sicherheit und Effektivitét des
Gerats bei sachgeméBer Verwendung in Patienten, die eine Langzeit-Hamodialyse benétigen, keine neuen Bedenken aufgeworfen werden.
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Das HeRO Graft wurde anhand zweier unterschiedlicher Patientenpopulationen untersucht. Bei einer der beiden Studien handelte es sich um eine

kontrollierte prospektive Literaturstudie des HeRO Graft / zu Bakteriamieauftr bei kat bhangigen Probanden in Z h
mit dem Implantationsverfahren (die ,Bakteriamie-Studie”)’; bei der anderen handelte es sich um eine randomisierte Studie zur Durchlassigkeit des
HeRO Graft bei fiir eine Oberarm-GefaBprothese geeig| Probanden im Vergleich mit Probanden, denen zur Kontrolle eine ePTFE-GefaBprothese

eingesetzt wurde (die ,Durchlassigkeitsstudie”).*

Vierzehn (14) Institutionen haben 86 Probanden mit dem HeRO Graft behandelt. Die Probanden mussten in dreimonatigen Intervallen iiber ein
Minimum von 12 Monaten zur postoperativen Evaluation zuriickkehren. Endpunkt und Leistungsergebnisse sind in Tabelle 3 zusammengefasst.

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

Das zum HeRO Graft zugehdrige Sicherheitsprofil ist vergleichbar mit dem der fiir die Himodialyse verwendeten existierenden GeféBprothesen
und Katheter. In dieser Studie wurden keine neuen Bedenken hinsichtlich Sicherheit und Effektivitét des Geréts fiir den vaskuldren Langzeitzugang
aufgeworfen. Es sind keinen h h Ereignisse aufg . Ernstzunehmende unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit dem
HeRO Graft und / oder dem Eingriff sind in Tabelle 4 nach Typ geordnet aufgefiihrt.

Geratezugehorige unerwiinschte Ereignisse traten in einer Haufigkeit auf, die vergleichbar ist mit den in der Literatur aufgefiihrten Ergebmssen
zu Kathetern wie auch GeféBprothesen, mit Ausnahme von Blutungen.®’ Von den sechs (6) B i in der Durchldssigkeitsstudie
standen zwei (2) inindirekter 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-HeRO Graft Ausflusskomponente zugeschrieben werden,
fiir die ein Cut-Down der internen Jugularvene erforderlich war. Das sechste Blutungsereignis stand in Zusammenhang mit einem HeRO Graft-
Explantationsverfahren. In der Durchléssigkeitsstudie trat ein (1) geratezugehorlger Tod durch Komplikationen aufgrund geratezugehdriger Sepsis

auf, einein der Literatur dargelegte, bekannte likation beim vaskuldren Zugang.®”
TABELLE 3: Endgiiltige HeRO Graft Endpunkt- und Leistungsd
aus multizentrischen klinischen U.S.-Studien
Heﬂu Qra{: " I!.eR.O Gr?ft Katheter- "ePTFE KDO?I Elg,umg
(N=36) (N=50° Literatur Literatur ichtlinien'®
.. L 0.70/1.000 Tage 0,13/1.000 Tage
Gerate/Verfahrenszugehirige (obere (obere 2,3/1.000° 0,11/1.000° Nicht zutreffend
Bakteriamierate/1000 Tage' . .
Konfidenzgrenze 0.39) Konfidenzgrenze 0.39)
Primére Durchlassigkeit bei s 8 i
6 Monaten % (n/N) 47.2(17/36) 48,0(24/50) 50% 58%' Nicht zutreffend
Unterstiitzte primére
Durchldssigkeit bei 94,4 (34/36) 88,0 (44/50) 92%* 68%° Nicht zutreffend
6 Monaten % (n/N)
Sekundére Durchldssigkeit bei s N .
6 Monaten % (n/N) 77,8(28/36) 78,0(39/50) 5% 76%' Nicht zutreffend
Primére Durchlssigkeit bei N 5 :
12 Monaten % (n/N) 33,3(12/36) 36,0(18/50) 36%' 42% Nicht zutreffend
Unterstiitzte primére
Durchldssigkeit bei 88,9 (32/36) 84,0 (42/50) Nicht berichtet 52%* Nicht zutreffend
12 Monaten % (n/N)
Sekundare Durchlassigkeit bei s 5 :
12 Monaten % (n/N) 77,8(28/36) 70,0(35/50) 37% 65% Nicht zutreffend
Eignung Kev 7 1“052“:]:25) 16 T()“;Z“;]: 33) 1,29-146° 1,371,62° 14Ziel
der Dialyse +5D = Ty
" 74,3 3,8 (N=24) 72,8+6,0 (N=21) 05 738
[Min,Max] URR 65.3,83,01 161,0,83,8 65-70 70-73 70Ziel
|. Verfahrenszugeharige Bakteriamie wurde definiert als jedwede durch den vorherigen des Probanden i jedwede durch eine
bereits bestehende Infektion an anderer Stelle im Korper des Probanden, die den Probanden mégli ise in der peri-opativen Zeitspanne igerfiir iamie machte, oder wenn
keine andere Quelle fiir die Bakteriamie als das Implantationsverfahren identifiziert werden konnte. iamie wurde als gera i isiert, wenn keine andere Quelle fiir
die dentifikation identifiziert werden konnte.
TABELLE 4: Finalversion HeRO Graft - Unerwiinschte geratezugehérige und / oder impl i fal gehirige Ereigni:
nach Typ aus multizentrischen klinischen U.S.-Studien
HeRO Graﬂ HeRO Graft
RN, P
Ereig! msse/ Anzahl d. Ereignisse (%) ﬁ::l:::::, EP"ES :::aﬁtz:othese
nzahid. Probandent! 5o/ |~ Anaahld.prbanden ()
(N=38) (N=52°
Blutungen, Hamorrhagie oder
Himatom 2/2(5,3%) 6/6(11,5%) 79/4209 (1,9%) pro Katheter 76/1587 (4,8%)

" 30/432(6,9%) 30/432(6,9%)
Herzrhythmusstsrungen 1/1(2,6%) 0/0(0,0%) der ESRD Probanden der ESRD Probanden
Tod 0/0(0,0%) 1/101,9%) 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%)

N 28/686 (4,1%) 28/686 (4,1%)
tungenembolie s %) der ESRD Probanden der ESRD Probanden
Infeldion 112,6%) W203.8%) 1,6/1.000 Tage 9,8%(260/2663)

0,08-0,088/Pro Jahr 0,08-0,088/Pro Jahr

Schlaganfal 00 0.0%) as bei ESRD-Prabanden bei ESRD-Probanden
Vaskulare Insuffizienz
aufgmnd Entzugssyndrom 11(2,6%) 2/2(3,8%) Nicht zutreffend 47/1229 (3,8%)

ieBlich Ischamie)
Schmerz an betreffender Stelle 0/0(0,0%) 1/1(1.9%) Nicht berichtet Nicht berichtet
Traumaan groBen Venen, 101/2823 (3,6%)
Arterien, Nerven 0/0(0.0%) 1109%) pro Katheter 7193(1,5%)
Wundprobleme
(EinschlieBlich Wunden- 1/1(2,6%) 0/0(0%) Nicht berichtet 3/129(2,3%)
dehiszenz)
Bruch oder mechanischer
Fehler technischer Fehler der 0/0(00%) 210.9% 78104 12.6%) Nichtberchtet

pro Proband

Prothese)
Andere" 1/1(2,6%) 8/5(9,6%) Nicht berichtet Nicht berichtet

Diese Tabelle enthalt alle eingeschriebenen HeRO Graft-Probanden, einschlieBlich der 4 Personen, die das Gerat nicht erhalten haben.

Tabelle 4 FuBnoten: |. Gesamtanzahl der Ereignisse; II. Probanden mit mindestens einem Ereignis; II1. Prozent der Probanden mit mindestens einem Ereignis; IV. In der Literatur werden alle
Todesfalle und nicht nur die gerate- oder verfahrenszugehdrigen Todesfalle erwahnt; , Andere” schwere gerate- und/oder verfahrenszugehirige Ereignisse waren Gerinnsel im rechten
Atrium, Hypotonie mit Fieber, nicht anhaltende milde Kammertachykardie, Pneumonie, kardiogener Schock, Hypoxie, Hyperkaliamie, Hypoxamie, Erhéhung der weiBen Blutkérperchen.
In einigen Féllen kann ein direkter Vergleich zwischen den HeRO Graft-Daten und den Ergebnissen der Literatur nltht evfo\gen dasich die einzig vorliegenden Daten in der Literatur auf die
ESRD Gesamtpopulation beziehen und nicht auf spezifische Katheter- oder G sind einige Daten der Literatur nur fiir den
Bezug auf den jeweiligen Katheter geeignet, anstelle auf den Probanden, wie beispielsweise unerwiinschte zugehdrige Ereignisse.
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MRT-Sicherheitshinweise

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

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

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

« Maximale vom MR-System iibermittelte, iiber den ganzen Kdrper 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.
Im auBerklinischen Test reicht das durch das Gerat verursachte Bildartefakt bei Abbildung mit einer Gradi ho-Pulssequenz 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 Haft hluss aus irgendei Grund als ig oder nicht durchsetzbar erklart wird: (i) Alle rechtlichen
Schritte in Bezug auf Nichteinhaltung dieser Garantie miissen innerhalb von einem Jahr nach Auftreten der B Jung oder des Kl uchs
eingeleitet werden und (ii) die Anspriiche infolge eines derartigen VerstoBes erschdpfen sich im Ersatz des Produktes Preise, Spezifikationen und
Verfiigbarkeit unterliegen Veranderungen ohne vorherige Ankiindigung.

TECHNISCHER SUPPORT
Kontaktieren Sie zum Erhalt zusétzlicher 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, manipol

p scoagulare, r

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell'uso.

0

il dispositivo.

Aderire alle precauzioniuniversali durante I'inserzione, il mantenimento o I'espianto del dispositivo.

STERILE (EO) - SOLO MONOUSO

Ciascun componente dell’HeRO® Graft & fornito in confezione con doppia barriera sterile ed  sterilizzato con EQ.

CONSERVAZIONE

Per fornire la massima protezione, conservare i componenti dell’HeR0 Graft nelle loro confezioni originali, integre, a temperatura ambiente.
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.

ii Attenzione: consultare la documentazione
allegata

g Data di scadenza

STERILE Sterilizzato con ossido di etilene

Monouso

Numero di catalogo

Codice del lotto

Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea

MR Conditional

Apirogeno

Non risterilizzare

Costruttore

Conservare al riparo dall'umidita

Tenere lontano dalla luce del sole

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Per una copia elettronica, eseguire la
scansione del codice QR oppure visitare il sito
www.merit.com/ifu e immettere il numero
1D delle istruzioni per I'uso. Per una copia
stampata, contattare il Servizio clienti negli
Stati Uniti d’America o nell'Unione Europea.

Non realizzato in lattice di gomma naturale

Kit di revisione

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

HeRO (Hemodialysis Reliable Outflow) Graft & una soluzione diaccesso 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 & costituito da un componente di uscita venosa proprietario e dall'adattatore:

Il componente di uscita venosa (pud essere incluso) ha un diametro interno (ID) di 5 mm, un diametro esterno (OD) 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 di uscitarivestito

cone da 40 cm

Banda di marker
Intreccio dirinforzo radiopachi
in nitinol resistente

all'attorcigliamento e allo

schiacciamento

L'adattatore collega uninnesto vascolare di ID di 6 mm (non incluso nella confezione Merit) al componente di uscita venosa. L'adattatore (solo
in titanio) ha un ID rastremato (da 6 mm a 5 mm) per fornire una transizione dolce da un innesto vascolare di ID di 6 mm al componente di uscita
venosa diID di 5 mm.  fornito un espansore monouso per protesi per supportare il collegamento tra una protesi vascolare con ID di 6 mm e
I'adattatore. Il sigillo di supporto ¢ richiesto solo per gli innesti selezionati per fornire un rinforzo del sigillo e una resistenza all'attorcigliamento
vicino I'adattatore. Vedere la sezione MONTAGGIO DELL'ADATTATORE o |la Scheda di riferimento della protesi per maggiori dettagli sulle
protesi che necessitano del sigillo di supporto.

NOTA: per stabilire quando & necessario il sigillo di supporto fare riferimento alla Tabella 1 e 2 nella sezione MONTAGGIO
DELLADATTATORE del documento, come anche alla confezione dell’adattatore.

Espansore per protesi Il igillo di supporto

— [ Spirale

Estremita dell'espansore
per protesi

Manicotto in silicone

| Spalladell'espansore
per protesi

Adattatore

Spalla dell'adattatore

Valve
Estremita Estremita
diafflusso del componente
dell'innesto diuscita

venosa
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NOTA: le valve sono sempre sull’estremita della protesi di afflusso dell'adattatore.
OpzioneAoB:

A:I'adattatore (conil sigillo di supporto) B:I'adattatore (senzail sigillo di supporto)
Il kit di componenti accessori (puo non essere incluso) fornisce strumenti e accessori che possono coadiuvare nel posizionamento dell’HeRO Graft.
IInome della classificazione della FDA per I'HeRO Graft & protesi per innesto vascolare.

DESTINAZIONE D'USO
L'HeRO Graft é destinato all'uso nel mantenimento dell’accesso vascolare a lungo termine per pazienti con emodialisi cronica che hanno esaurito i siti
diaccesso 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:

- Sono diventati dipendenti da catetere o che stanno per diventare dipendenti da catetere (ovvero, hanno esaurito tutte le altre opzioni di
accesso, quali le 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 di accesso precedenti o venografia.

- Sono proni al fallimento di fistole 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 |a 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), 0 venografia.

« Stanno ricevendo una clearance dialitica inadeguata (ovvero basso Kt/V) attraverso cateteri. Le linee guida KDOQI consigliano un Kt/V minimo di 1,4%.

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 puo essere dilatato per accogliere il componente di uscita venosa
diHeRO Graft 19F.

« ('@ una 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).
« [l paziente ha una infezione topica o sottocutanea associata al sito di impianto.
« Il pazi soffre diinfezione, batteriemia o setticemia si icanota o sospetta.

AVVERTENZE DI CARATTERE GENERALE
« DICHIARAZIONE DI PRECAUZIONE DI RIUTILIZZO
Solo perusosu slngolo pazuente. Non rlutlllzzare, ntrattare oristerilizzare. Il rlutlllzzo, il ritrattamento o laristerilizzazione puo

terel ita strutturale del di I il malfi che, asuavolta, potrebbe provocare
Ieslom, malattie o morte del paziente. Il rlutlllzzo,ll ritrattamento o la risterilizzazione pud anche rapp unrischio di
contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni 0 mfezmm incrociate del paziente inclusa, ma non limitata a, la trasmissione di
malattie infettive da un pazi all'altro. Lac del dispositivo puo pi lesioni, malattie o morte del paziente.

« L'uso di HeRO Graft é stato clinicamente studiato nella vena giugulare interna (VGl). L'impi del dispositivoinaltra

vascolatura NON é stato studiato e puo 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.

« HeRO Graft & un prodotto solo monouso. NON risterilizzare o riutilizzare i componenti.

« NON utilizzare gli innesti Vectra® con I'adattatore.

« Gli innesti contenenti strutture di rinforzo nella regione che si interfaccera con I'adattatore NON devono essere usati.

« Gliinnestic i un rivesti /legante (per pio, eparina, gel, carbonio, ecc.) sulle superficiinterne e/o esterne
(con I'eccezione dei numeri di catalogo di GORE® ACUSEAL e GORE® PROPATEN® elencati nelle Tabelle 1 e 2) non sono stati testati
congiuntamente all'adattatore e NON devono essere usati.

« Gli innesti contenenti tessuto non sono stati testati congiuntamente all’adattatore e NON devono essere usati.

« Solo gliinnesti indicati per I'accesso AV devono essere usati con I'adattatore.

« L'adattatore deve essere usato solo con gli innesti elencati nelle Tabelle 1 e 2. L'uso diinnesti non elencati nelle Tabelle 10 2 puo
causare un guasto del dispositivo e lesioni al paziente acausa della tenuta inad o dello scoll dell’innesto.

« Nei casi di revisione, gliinnesti preced: i i non devono essere usati con I'adattatore. Solo un nuovo innesto
elencato nelle Tabelle 1 e 2 deve essere attaccato all adatmtore, come descritto nella sezione MONTAGGIO DELL'ADATTATORE.

« Durante il montaggio dell'adattatore, garantire che il sigillo di supporto (se presente) e 'innesto siano a livello della spalla
dell’c eprima di i le valve dell

PRECAUZIONI DI CARATTERE GENERALE

« Solo operatori sanitari qualificati possono posizi ipolare, inc , Tevisi 0 espi il dispositivo.

« 'HeRO Graft é destinato all'uso da parte di medici addestrati e con esperienza negll interventi e nelle tecniche chirurgiche ed
endovascolari.

« Aderire alle precauzioni universali quando si impianta, siincannula, 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 dell’HeRO0 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 la punta del filo guida nel ventricolo destro.
« Bisogna p at ione durante il posizi olarimozione del comp di uscitavenosa dove puo verificarsi il

contatto dello stent a causa del potenziale per danni al componente di uscita venosa o al vaso.

« Quando si collega il componente di uscita venosa all'adattatore, verificare che il componente di uscita venosassiaa livello della
spalla dell'adattatore.

« Levalve dell'adattatore non possono essere aperte una volta chiuse; NON chiudere le valve dell'ad. p
. Durantellmontaggln dell'ad , confi ela leta chiusura delle valve pinzando saldamente con una pinza
diritta (per pio, Kocher).
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« NON pinzare direttamente sulla cerniera delle valve dell'adattatore.

« Non utilizzare dispositivi per trombectomia meccanici/orientabili (per io, Arrow la PTD®) nel comp diuscita

venosa e/o nell'ad poiché questi comp p o0 danneggiarsi.

POTENZIALI COMPLICAZIONI
L'HeRO Graft fornisce unaimportante misura di trattamento di pazienti che richiedono emodialisi; tuttavia esiste il potenziale per gravi complicazioni
incluse, tuttavia senza limitazione, le sequenti:

Potenziali complicazioni del catetere e dell'innesto I P iali probl p iepost-op i
« Guarigione anomala/erosione della pelle « Reazione allergica
- Anastomosi o deiscenza della ferita « Aneurisma
« Attorcigliamento o compressione del dispositivo « Sanguinamento
« Migrazione del dispositivo « Aritmia cardiaca
« Ectasia « Tamponamento cardiaco
- Edema - Morte
« Reazione o rigetto del corpo estraneo « Embolia
« Stravaso dell'innesto « Insufficienza cardiaca
« Infezione « Ematoma
« Stenosi parziale o occlusione completa dell'innesto o della vascolatura « Emorragia
« Guasto dell'innesto « Ipotensione/ipertensione
« Pseudoaneurisma « Infarto miocardico
+ Sieroma « Pneumotorace/emotorace/idrotorace
« Dolore al sito « Reazioni all'anestesia
« Sindrome della vena cava superiore « Arresto cardiaco/respiratorio
« Revisione/sostituzione dell'innesto vascolare « Sepsi
« Insufficienza vascolare causata da sindrome da furto « Trauma del sistema vascolare principale o dei nervi

ACCESSORI DELLA PROCEDURA
Inaggiunta 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 seguenti:
« Set per micropunture 5 F
« Varifili guida da 0,89 mm (0,035”) di almeno 145 cm di lunghezza
« Forbici non di precisione
« Soluzione salina eparinizzata
« Tamponi di garza sterile 4x4
« Varie suture per cute e tessuto sottocutaneo
« Fluido di contrasto radiografico
« Set di tunnellizzatori di tessuto con punte a proiettile da
6mme7mm
« Varie pinze vascolari atraumatiche
« Lacci pervaso standard
« Siringa e adattatore per siringa
« Lubrificante chirurgico sterile
« Aghidiaccesso
« Pinzavascolare dentellata diritta

CONSIDERAZIONI SULLA SELEZIONE DEI PAZIENTI

Le seguenti considerazioni dei pazienti devono essere valutate prima di iniziare la procedura di impianto:

1. Garantire |a corretta selezione dei pazienti attraverso una mappatura dei vasi.
a) Se lamappatura 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 adeguato afflusso arterioso 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 mm Hg.

4. Richiedere un'emocoltura 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 I'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 conseguenza.
6. Come con gliinnesti convenzionali, HeRO Graft pud occludersi in pazienti con:
« Una piccola arteria brachiale (ovvero, ID inferiore a 3 mm)
« Afflusso arterioso insufficiente o stenosi dellafflusso
« Anamnesi di coaguli all'accesso 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 sanquigna sistemica bassa o grave ipotensione successiva a rimozione dei liquidi dopo dialisi
« Innesto attorcigliato
«Incompleta rimozione di un trombo risalente a precedenti interventi
- Stenosi interna all'innesto nel sito di punzione multipla
« Evento quale una compressione meccanica (per esempio, pinze emostatiche a molla)

La trombosi & 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 perindicare 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.Sesi sceglie 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 I'uso.
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Attenzione: usare unvassoio sep perlarimozione 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 posizi diHeRO Graft ipsil le o con cateteri ponte
femorali e trattare a scopo profilattico con antibiotici sapendo che i pazienti p maggiorerischio 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 I'accesso percutaneo al sistema venoso usando un set per micropunture 5 F e la tecnica Seldinger standard.

Attenzione: I'uso di HeRO Graft é stato clinicamente studiato utilizzando la vena giugulare interna. L'accesso venoso centrale
attraverso qualsiasi altra vena, per esempio la vena succlavia, NON é stato studiato e puo aumentare il rischio di eventi
avversi non rlscontratl nella sperlmentazwne clinica. Quando si usa la vena succlavia per l'accesso venoso, occorrera
monitorare i pazi clavicolare per stabilire il potenziale di interazione della clavicola e della
prima costola conil componente di uscita venosa.*

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

At il posizit delfilo durante tutto I'impianto del componente di uscita venosa.

8.Sesieseque una fia per di icare |’ ia venosa, selezi 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 |'impianto.

NOTA: per i pazienti in sedazione cosciente, usare lamanovra 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
comerichiesto per la pre-dilatazione del tratto venoso, prima dell'inserzione dell‘introduttore 20 F.

NOTA: puo anche essere necessaria un‘angioplastica con palloncino in presenza di stenosi grave.
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 pud essere usato se necessario per
accessi atipici.

NOTA: I'uso dell'introduttore pitl corto puo prevenire 'attorcigliamento in quanto questo non puo essere fatto avanzare molto all'interno 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 lubrificante chirurgico sterile al mandrino di erogazione 10 F e farlo avanzare attraverso |'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.

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 é uscita dalla
quaina, inserire immedi il tappo ico afferrando I'impug trail pollice e Iindice. Inserire saldamente il tappo emostatico

nella guaina lungo il filo guida. Accertarsi che entrambi gli anelli di tenuta del tappo siano compl; ggiati nella guaina. Ri
completamente il dilatatore sul filo quida.
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12.Inserire il componente di uscita venosa e il gruppo del mandrino di erogazione sul filo guida e avanzare fino alla guaina 20 F.
13. Scambiare velocemente il tappo emostatico con il componente di uscita venosa.
At NON la punta del drino di erogazione nell’atrio destro.

14. Sottoguldafluoroscopl(a faravanzareil componente di uscita venosa verso lavena cava superiore usando un movimento di torsione. Mantenendo
il ino di erogazione fisso, conti afaravanzareil comp diuscita venosa fino all'atrio destro intermedio-superiore.

NOTA: qualora si percepisca resistenza, individuarne la causa prima di conti afaravanzare il comp di uscita venosa. Mantenere la
guaina diritta per evitare il suo attorcigliamento. Se la guaina & piegata, rimuoverla e sostituirla con una nuova guaina 20 F.

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

16. Spingere gentilmente verso I'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 guida e chiudere la valvola emostatica sull'adattatorea Y.
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18. Iniziare l 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 di incisione.

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 |'adattatore a Y dal mandrino di erogazione. Aprire il rubinetto e attaccare |'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 una siringa con soluzione salina eparinizzata. Aprire il rubinetto, rimuovere 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. Riportareil paziente nella posizione supina standard.
23. Effettuare Iincisione del sito dell'adattatore 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 il Luer in silicone. Eliminare la porzione non utilizzata.

At i evitare di

p 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
la punta a proiettile.
Attenzione: NON piegare il componente di uscita venosa formando un diametro di NON oltre 2,5 cm in qualsiasi punto della sua
lungkh 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.

MONTAGGIO DELL'ADATTATORE
ATTENZIONE: le valve non possono essere aperte una volta chiuse; NON chiudere le valve prematuramente.
L'adattatore & stato sottoposto con successo a test in vitro con i sequenti innesti vascolari nelle Tabelle Te 2.

Tabella 1: Innesti vascolari per cannulazione precoce' commercializzati di ID di 6 mm (qualificati per I'uso con I'adattatore)

Denomlna;lone Costruttore Numero di catalogo"
commerciale
25053
o
St;&:ﬂiﬁﬁffhll Atrium Medical Corp. 25142
25052
ECH060010A
W.L. Gore ECH060020A
o
GORE ACUSEAL & Associates ECH060040A
ECH060050A

FLIXENE & un marchio registrato di Atrium Medical Corporation.
GORE & un marchio registrato di W.L. Gore and Associates.

. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso 0 al sito web del costruttore dell'innesto per indicazioni e ulteriori informazioni; Il. | numeri di catalogo possono contenere identificatori

che non hanno corrispondenza su questa tabella. Consultare il sito web del costruttore dellinnesto per determinare quali numeri di catalogo equivalenti sono disponibili nella
propriaregione.
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Tabella 2: Innesti lari Standard Wall' ializzati di ID di 6 mm (qualificati per I'uso con I'adattatore e il sigillo di supporto)
Denominazione " "
commerciale Costruttore Numero di catalogo
05506 10506 | 20506 | 30506 | 40506 | 50506
o
IMPRA CR. Bard 60506 70506 80506 | 90506
. V06010L | V06020L | V06030L | VO6040L
TEY®
GORE-TEX W.L. Gore & Associates V06050L | O6070L | VO6080L
GORE-TEX® ) 5060150602 | 50603 | S0604 | S0605
Stretch WL Gore & Associates 50607 | S0608 | 0609
GORE® W.L. Gore & Associates H060010A | HO60040A | HO60060A | HO60080A
PROPATEN® - !

IMPRA & un marchio registrato di C.R. BARD, Inc.
GORE-TEX, GORE, e PROPATEN sono marchi registrati di W.L. Gore and Associates.

. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso o al sito web del costruttore dell'innesto per indicazioni e ulteriori informazioni; I1. | numeri di catalogo possono contenere identificatori
che non hanno corrispondenza su questa tabella. Consultare il sito web del costruttore dellinnesto per determinare quali numeri di catalogo equivalenti sono disponibili nella
propria regione.

AVVERTENZE DI CARATTERE GENERALE:

Attenzione: 'adattatore deve essere usato solo con gli innesti elencati nelle Tabelle 1 e 2. L'uso di innesti non elencati nelle Tabelle
102 puo causare un guasto del dispositivo e lesioni al paziente a causa della tenutainad odelloscoll dell’innesto.

Attenzione: il montaggio di adattatore, sigillo di supporto (se presente) e degli innesti selezionati dalle Tabelle 1 e 2 deve avvenire
usando guanti senza polvere, puliti e asciutti.

1. Selezionare un nuovo innesto dalla Tabella 10 2.
2. Usando una tecnica asettica, aprire la confezione dell'adattatore e I'innesto selezionato e portarliin campo sterile.
3. Rimuovere tutte le parti dalla scheda inserita nella busta dell'adattatore.

4.1n base alle Tabelle 1 e 2, determinare se I'innesto scelto richiede I'uso del sigillo di supporto. Se 'innesto richiede il sigillo di supporto,
procedere alla fase successiva. Se I'innesto NON richiede il sigillo di supporto, procedere alla fase 7.

NOTA: il montaggio dell’adattatore e del sigillo di supporto (se presente) puo essere ulteriormente facilitato eseguendo la procedura su una
superficie piatta sterile.

5.Sessista utilizzando un innesto dalla Tabella 2, inserire 'innesto nell'estremita del manicotto in silicone del sigillo di supporto. Puo verificarsi
una certa resistenza con il manicotto in silicone. Tuttavia, il sigillo di supporto deve comunque essere avanzato sull'innesto in questi casi.

|
g
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Manicotto insilicone

6. Faravanzare il sigillo di supporto sotto la maggior parte della lunghezza dell'innesto, fermandosi approssimativamente a 10 cm dall‘estremita

dell'innesto chessiinterfaccera con I'adattatore.
|<— 0wm ——p

Y

7.Inserire ' ita dell’esp e per protesi nell’estremita dell'innesto che si interfaccera con I'adattatore. Avanzare I'innesto il

pitt possibile fino alla spalla dell'espansore per protesi. Lasciare I'espansore per protesi nell'estremita dell'innesto e preparare I'adattatore
peril montaggio.

Spalla dell'espansore per protesi I

NOTA: una scarsa espansione dell'innesto puo complicare il montaggio dell'innesto e dell'adattatore. Un movimento di torsione avanti e indietro
puo facilitare I'avanzamento dell'innesto.

8. Accertarsi che le valve siano aperte e centrate intorno alla base dell’adattatore.

Valve

Estremita Estremita del

diafflusso componente
dell'innesto diuscita
venosa
9. Afferrare I'innesto vicino alla spalla dell’ per protesi eri I'esp e per protesi dall'innesto.

10. Far scorrere |'estremita espansa dell'innesto sull’estremita di afflusso dell’adattatore e avanzare I'innesto fino alla spalla dell'adattatore.
NOTE: se la rimozione dell'innesto ¢ difficile, puo essere di aiuto spingere delicatamente I'innesto vicino all'estremita dell’espansore per protesi.
L'espansione pud essere ripetuta come necessario usando |'espansore per protesi.

ATTENZIONE: e valve non possono essere aperte una volta chiuse; NON chiudere le valve prematuramente.
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Componente
Estremita diuscita Spalla Spall
diafflusso venosa dell'adattatore dell'adattatore
dell'innesto dell'innesto

Linnesto NON & stato fatto
avanzare completamente fino
allaspalla dell'adattatore

11.Se si sta utilizzando il sigillo di supporto, far avanzare il manicotto in silicone del sigillo di supporto fino alla spalla dell'adattatore,
assicurandosi che sia a livello sia dell'innesto sia della spalla dell’adattatore.

Linnesto e il sigillo di supporto NON sono stati fatti Manitpgtoin Spalla
silicone

avanzare completamente fino alla spalla dell'adattatore

dell'adattatore

igillo di supporto (se presente) siano completamente avanzati fino alla

NOTA: prima di chiudere le valve, verificare che entrambi I'innesto e il
spalla dell’adattatore e che nessuna porzione della spirale del sigillo di supporto sia sotto le valve.

12. Stringere le valve dell'adattatore tra il pollice e Iindice di entrambe le maniil pit saldamente possibile.

S

13. Per garantire la completa chiusura delle valve dell'adattatore, pinzare strettamente con una pinza vascolare dentellata diritta (si veda
I'immagine di seguito).
NOTA: assicurarsi che la cerniera delle valve sia rivolta lontano dalla cerniera della pinza vascolare dentellata diritta (si veda I'immagine di seguito).

Attenzione: non bloccare la pinza lare dentellata diritta sull

Attenzione: I'adattatore deve essere posizionato in corrispondenza del centro delle ganasce dentellate per evitare il bloccaggio
accidentale delle pinze.

Attenzione: NON pinzare direttamente sulla cerniera delle valve dell'adattatore

Perno della cerniera g
dell'adattatore

Perno della cerniera
dell'adattatore

ATTENZIONE: se le valve non sono completamente chiuse c'¢ il rischio di rottura del dispositivo. Accertarsi di pinzare deliberatamente le valve
saldamente per garantire la completa chiusura.

14. 'adattatore con il gruppo dell'innesto & ora pronto per I'impianto.
Nessunssigillo di supporto

Consigillo di supporto

IMPIANTO DELL'INNESTO

1. 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
inaltre arterie NON & stato studiato e puo aumentare il rischio di eventi avversi non ri i nella speril i
clinica. Tuttavia, I'identificazione di un’arteria alternativa con un ID di 3 mm o maggiore puo avere come risultato un
flusso sanguigno migliorato rispetto ad un’arteria brachiale con un ID inferiore a3 mm.
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2.Per gli innesti che sono usati con I'adattatore e il sigillo di supporto (se presente), consultare le istruzioni per I'uso del costruttore per la
tunnellizzazione e I'impianto adeguati.

3. Lasciare approssimativamente 8 cm dell‘innesto esposto in corrispondenza del sito diincisione del DPG per facilitare il collegamento dall'innesto
al componente di uscita venosa.

4.Tagliare I'innesto dal tunnellizzatore e usare una pinza vascolare standard per occludere I'innesto in corrispondenza del sito di anastomosi.

COLLEGAMENTO DELL'HeRO GRAFT

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

2.Determinare la lunghezza richiesta del componente di uscita venosa per realizzare il collegamento all'innesto in corrispondenza della
posizione del DPG finale. Effettuare un taglio diritto usando forbici non di precisione.

Attenzione: NON testare I'adattamento del componente di uscita venosa sull’estremita del componente di uscita venosa
dell'adattatore in quanto é stata progettata per non essere separato.

3. Mantenereil componente diuscitavenosaa2 cm dall'estremita del taglio e avanzarlo suentrambe le nervature efino alla spalla dell'adattatore.
NOTA: evitare |'attorcigliamento o la compressione della porzione delle spirali del sigillo di supporto durante il collegamento.

Rl

O

Attenzione: il componente di uscita venosa di HeRO Graft é stato progettato per innescare saldamente entrambe le nervature del
connettore in modo tale che le parti non si separino. Se & necessaria la separazione, deve essere reali un nuovo
taglio diritto al componente di uscita venosa vicino I'ad . Bisogna p speciale attenzione durante il ritaglio
e larimozione della parte del componente di uscita venosa dall’adattatore. Pulire I'adattatore da eventuale materiali
o residui. Se si verifica un danno all'ad durante la sep i deve essere utilizzato un nuovo dispositivo.

Ricontrollare il posizionamento della punta radiopaca tramite fluoroscopia dopo avere apportato le modifiche.

Attenzione: NON afferrare, staccare, o altrimenti danneggiare le nervature del sigillo di supporto in quanto questo potrebbe
impattare negativamente sull’integrita dell'innesto. Durante il collegamento del dispositivo portante evitare il
contatto con il sigillo di supporto. Accertarsi che il sigillo di supporto non sia schiacciato o danneggiato.

Attenzione: se durante I'impianto si notano danni al sigillo di supporto & necessario usare componenti nuovi.

Attenzione: un sigillo di supporto danneggiato puo portare alla distruzione del flusso all'interno di HeRO Graft, e puo contribuire
alla occlusione prematura e/o a occlusione ripetuta del dispositivo.

4. Verificare che il componente di uscita venosa sia completamente avanzato sull'adattatore e a livello della spalla dell'adattatore.

5.Dopo avere eseguito il collegamento, controllare che la punta radiopaca sia posizionata nella meta superiore dellatrio destro mediante
fluoroscopia.

6. Posizionare attentamente |'adattatore nel tessuto molle in corrispondenza del DPG. Riposizionare I'innesto dall'estremita arteriosa e rimuovere
il materiale in eccesso.

7.Ri le pinze in corrispond: del comp di uscita venosa e dei siti di anastomosi arteriosa per far retrosanguinare |'intero
HeRO Graft.

8.Pinzare nuovamente I'innesto evitando il sigillo di supporto.

9. Attaccare una siringa con soluzione salina eparinizzata all'innesto usando un adattatore per siringa. Rimuovere la pinza e lavare I'intero HeRO

Graft. Verificare che non visiano fuoriuscite in corrispondenza deisiti di coll epinzare I'innesto.
Attenzione: in caso di fuoriusci heil coll sia corretto. In caso di fuoriuscita pressoil sito deII adattntare, tentare
diserrare ulteriormente le valve e heil diuscitavenosasia coll (sivedano:

le sezioni COLLEGAMENTO DELL'HeRO GRAFT e MONTAGGIO DELL'ADATTATORE). Se la fuorlusma perﬂste dopo aver seguito
lefasi di risoluzione dei problemi prima indicate, considerare una delle seguenti due opzioni per impiantare HeRO0 Graft.

OPZIONE 1: rimuovere e sostituire adattatore e sigillo di supporto (se presente)

1. Utilizzando delle forbici, eseguire un taglio diritto nell'innesto, vicino all'estremita di afflusso dell'innesto dell'adattatore (Figg. 1e2) o alla
illo di supporto (se presente, Figg. 3 e 4).

[Fig.2 Fig.3 Fig.4

ol S |

2. Utilizzando forbici non di precisione, eseguire un taglio diritto nel componente di uscita venosa vicino all'estremita del componente di uscita
venosa dell'adattatore (Figg. 5 e 6) o dell'estremita dell'adattatore con sigillo di supporto (se presente, Figg. 7 e 8).

Fig.7 Fig.8
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3.Rimuovere |'adattatore e il sigillo di supporto (se presente) e tagliare le porzioni dell'innesto e del componente di uscita venosa
(che sono attaccate all'adattatore). Contattare il Servizio clienti al numero +1-800-356-3748 per restituire il prodotto una volta rimosso.
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4. Posizionare un nuovo adattatore, un sigillo di supporto (se presente) e un espansore per protesi sul campo sterile in asepsi.

5. Collegare il nuovo adattatore e il sigillo di supporto (se presente) all'innesto impiantato presso il sito del solco deltoideo-pettorale sequendo
lasezione MONTAGGIO DELL'ADATTATORE.
6. Collegare il componente di uscita venosa all'adattatore sequendo la sezione COLLEGAMENTO DELL'HeRO GRAFT.

7.Usando la fluoroscopia, riposizionare I'adattatore montato (come necessario) e verificare che la punta radiopaca del componente di uscita
venosa sia posizionata in dalla meta alla parte superiore dell'atrio destro.

8.Procederealla sezione COLLEGAMENTO TRA INNESTO E ARTERIA.

OPZIONE 2: rimuovere I'adattatore, il sigillo di supporto (se presente) e I'innesto e sostituire con il componente per innesto arterioso
HeRO Graft

1. Utilizzando forbici non di precisione, eseguire un taglio diritto nel componente di uscita venosa vicino all'estremita del componente di uscita
venosa dell'adattatore (Figg. 9 e 10) o dell’estremita dell'adattatore con sigillo di supporto (se presente, Figg. 11 e 12).

Fig.11 Fig.12

2.Rimuovere I'adattatore, il sigillo di supporto (se presente), l'innesto e tagliare le porzioni del componente di uscita venosa che sono
attaccate all'adattatore.

3. Posizionare un componente per innesto arterioso HeRO Graft su campo sterile usando una tecnica asettica.
4. Usare secondo le istruzioni per 'uso incluse nel componente per innesto arterioso HeRO Graft.

COLLEGAMENTO TRA INNESTO E ARTERIA
1.Tagliare la protesi in lunghezza, evitando di applicare una tensione eccessiva o di tagliare materiale in eccesso. Verificare che non vi siano
annodamenti, attorcigliamenti, o pieghe nell'innesto.

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 disutura.

3. Rimuovere la pinza, controllare la pervieta del dispositivo usando la tecnica Doppler standard. Verificare che non vi siano fuoriuscite in

corrispondenza dei siti di coll del di uscita venosa e dell'innesto arterioso usando I'angiografia. In caso di fuoriuscita ad

uno dei due siti di collegamento, si veda la sezione RISOLUZIONE DEI PROBLEMI IN CASO DI FUORIUSCITA.
4. Verificare palpitazioni e soffi.

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

NOTA: il banding puo 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 del paziente.
3. L'operatore sanitario & responsabile diistruire il paziente sulle adeguate cure post-operatorie.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI IN CASO DI FUORIUSCITA

1. Incaso difuoriuscita pressoil sito dell'adattatore, tentare di serrare ulteriormente le valve e controllare che il componente di uscita venosa sia
stato collegato correttamente (si vedano: sezioni COLLEGAMENTO DELL’'HeRO GRAFT e MONTAGGIODELL'ADATTATORE).

2.Se la fuoriuscita persiste dopo aver seguito le fasi di risoluzione dei problemi prima indicate, prendere in considerazione una delle seguenti due
opzioni per impiantare HeRO Graft.

OPZIONE 1:rii I'e I'innesto di i einterposizionale, e attaccare un nuovo adattatore

1. Utilizzando delle forbici, eseguire un taglio diritto nell'innesto, vicino all'estremita di afflusso dell'innesto dell’adattatore (Figg. 13 e 14) 0 alla
spirale del sigillo di supporto (se presente, Figg. 15 € 16).

Fig. 13 .14

-+

2. Utilizzando forbici non di precisione, eseguire un taglio diritto nel componente di uscita venosa vicino all'estremita del componente di uscita
venosa dell'adattatore (Figg. 17 e 18) o dell'estremita dell'adattatore con sigillo di supporto (se presente, Figg. 19 e 20).

Fig. 15 Fig. 16

3. Rimuovere I'adattatore e il sigillo di supporto (se presente) e tagliare le porzioni dell'innesto e del componente di uscita venosa (che sono
attaccate all'adattatore). Contattare il Servizio clienti al numero +1-800-356-3748 per restituire il prodotto una volta rimosso.

4. Misurare la lunghezza che e richiesta per I'innesto interposizionale. La lunghezza misurata deve superare le lunghezze delle porzioni tagliate
del'innesto, sigillo di supporto (se presente), e del componente di uscita venosa rimosse durante i passaggi 1e 2.

5. Posizionare un nuovo innesto (dalla Tabella 102, MONTAGGIO DELL'ADATTATORE) su campo sterile usando una tecnica asettica.
6. Misurare la lunghezza precisa che & richiesta per 'innesto interposizionale e tagliare in modo trasversale I'innesto alla lunghezza.
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7.Usando il nuovo segmento dell‘innesto, cucire una anastomosi end-to-end all'innesto impiantato in corrispondenza del sito del DPG.
8. Posizionare un nuovo adattatore, un sigillo di supporto (se presente) e espansore per protesi sul campo sterile in asepsi.

9. Collegare un nuovo adattatore e sigillo di supporto (se presente) all'innesto sequendo la sezione MONTAGGIO DELL'ADATTATORE.
10. Collegare il componente di uscita venosa all'adattatore sequendo la sezione COLLEGAMENTO DELL'HeRO GRAFT.

11. Usando la fluoroscopia, riposizionare 'adattatore montato (come necessario) e verificare che la punta radiopaca del componente di uscita
venosa sia posizionata nell‘atrio destro intermedio-superiore.

12. Procedere al Passo 3 della sezione COLLEGAMENTO TRA PROTESI E ARTERIA.
OPZIONE 2: rimuovere adattatore e innesto e sostituire con il componente per innesto arterioso HeRO Graft.

1. Utilizzando forbici non di precisione, eseguire un taglio diritto nel componente di uscita venosa vicino all‘estremita del componente di uscita
venosa dell'adattatore (Figg. 21 e 22) o dell’estremita dell’adattatore con sigillo di supporto (se presente, Figg. 23 e 24).

Fig.23 Fig. 24

2.Rimuovere I'adattatore, il sigillo di supporto (se presente), innesto, e tagliare le porzioni del componente di uscita venosa che sono
attaccate all'adattatore.

3. Posizionare un componente per innesto arterioso HeR0 Graft su campo sterile usando una tecnica asettica.
4.Sequire le istruzioni per I'uso incluse nel componente per innesto arterioso HeR0 Graft.

CANNULAZIONE DELL'ACCESSO VASCOLARE

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

NOTA: consultare le Istruzioni per I'uso del produttore dell'innesto per maggiori informazioni riguardantila cannulazione dell’innesto disponibile in
commercio scelto per I'uso con I'adattatore e del sigillo di supporto (se presente).

bt da permettere la palpazione dell'intero innesto.
« Enecessaria la rotazione dei siti di cannulazione per evitare la formazione di pseudoaneurisma.

« Per la cannulazione puo essere usato un laccio emostatico leggero, in quanto le palpitazioni e i soffi possono essere pitl 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 al sigillo di supporto (se presente).
Attenzi NON ¢ lareil di uscitavenosa.

Attenzione: rimuovere il catetere ponte il prima possibile una volta che HeR0 Graft & pronto per essere cannulato, per ridurre il
rischio diinfezione correlata al catetere ponte.

Attenzione: tutti i cateteri ponte devono essere sottoposti a coltura all’espianto. Nel caso in cui le colture delle punte dei cateteri
siano positive, trattareil paziente con gliantibioticiappropriati per diminuireil rischio che HeR0 Graft venga infettato.

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 Graftrichiedera manutenzione equivalente agliinnesti in ePTFE convenzionali. HeRO Graft puo essere lungo fino a 130 cm; richiedendo quindi
un dispositivo di trombectomia pili lungo per attraversare I'intera lunghezza del dispositivo.

Attenzione: non utilizzare dispositivi per trombectomia meccanici/orientabili (per
diuscitavenosa e nell'adattatore poiché questi componenti potrebbero danneggi:

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 0 SMANTELLAMENTO DEL DISPOSITIVO

L'adattatore HeRO Graft, il sigillo di supporto (se presente), e il componente di uscita venosa 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
suwww.merit.com/hero.

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 indicazioni in pazienti che necessitino emodialisi a lungo termine.

HeRO Graft é stato studiato in due differenti popolazioni di pazienti. Uno era uno studio prospettico controllato di letteratura dei tassi di batteriemia
correlati alla procedura di impianto/HeRO 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 & statorichiesto di ritornare per una valutazione post-operatoria ad
intervalli i tre mesi per un minimo di 12 mesi. I risultati di endpoint e delle prestazioni sono riassunti nella Tabella 3.

I risultati dello studio mostrano che il tasso della batteriemia correlata alla procedura/dispositivo associata a HeRO Graft & 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'adequatezza 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 & 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 4.

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 pamente la coagulopatia  stata causata da altre condizioni e il sanguinamento era previsto e nel
secondo paziente é stato ¢ unerrore di istrazione 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 é 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®’.

« Il rigonfi deve abbassarsi

la PTD®) nel

si.
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TABELLA 3: Dati finali sull'endpoint finale e di prestazione di HeRO Graft dalle sperimentazioni cliniche pivotali multicentriche

negli Stati Uniti
Studio di batteriemia Studio di pervieta Letteratura dei Letteratura Linee guida KDOQI
HeRO Graft HeRO Graft cateteri degliinnestiin dell'adeguatezza
(N=36)° (N=50)° ePTFE dell'emodialisi™
P 0,70/1000 giorni 0,13/1000 giorni
Tasso della batteriemia correlataalla | 1 45 inive i confidenza | (0,39 Limite diconfidenza 2,3/1000° 0,1/1000° Non applicabile
procedura/dispositivo/1000 giorni - .
superiore [UCB]) superiore [UCB])
:f"l‘;';;: }’“';W)“"“ 47,2(17/36) 48,0(24/50) 50%° 58%° Non applicabile
Pervieta primaria assistitaa N o o
6mesith(n/N) 94,4 (34/36) 88,0 (44/50) 92%f 68%! Non applicabile
::‘;':If; ::/‘,‘:)'“’“"“ a 77,8(28/36) 78,0 (39/50) 5506 76%* Non applicabile
:’;:::’s‘iz’{r'l'/';;"“ 33,3(12/36) 36,0 (18/50) 36%* 429%¢ Non applicabile
Pervieta primaria assistitaa . N o
12 mesi% (n/N) 88,9 (32/36) 84,0 (42/50) Nonriportata 52% Non applicabile
Pervieta iaa 12 mesi % (n/N) 77,8 (28/36) 70,0 (35/50) 37%* 65%* Non applicabile
Adeguatezza KtV W :[r102,31(ri]:zs; 16 Tcoéaz“;]:m 1,29-1,46° 137-1,62¢ Obiettivo 1,4
della dialisi £DS
" 743+3,8(N=24) 72,8+6,0 (N=21) ietti
[Min,M 705 738
[Min,Max] URR 165.3.83,0] 610.838] 65-70 70-73 Obiettivo 70
1. La batteriemia correlata alla procedura  stata deflmta come qualsmsw banenemla swluppa(aﬂ nel precedente cameve da dialisi tunnellizzato deI s0ggetto (derivata da una coltura
contemporanea all'impianto di HeRO Graft), inaltre partidel corpo d rendendolo

pit sns(emhlle alla batteriemia nel nenedo perioperatorio o Iaddave nonvi slana altre fonti |1I banenemla identificate oltre a quella della procedura di \mp\an(a La batteriemia é stata
al di ivo quando non é stato possibile identificare nessuna altra origine per I'infezione.

TABELLA 4: 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

Studi
Studi 3
l:‘e':eeﬁn'a ; HeRO Gvafl Letteratura dei Letteratura degli innesti
" 5 . 5
N. soggetti (%)m N.eventllll;sngsgetll(%) cateteri in ePTFE
(N=38) -
Sanguinamento, emorragia 2253% 6/6(11,5%) TO/4209.1,9%) 76/1587 (4,8%)
0ematoma per catetere
o~ " 30/432(6,9%) 30/432(6,9%)
Aritmia cardiaca 1/1(2,6%) 0/0(0,0%) deisoqqetti ESRD dei soqgetti ESRD
Morte 0/0(0,0%) 11(1,9%) 21%" (249/1200) 18,6%" (327/1754)
Edema 5/86(5,8%)
(incluso rigonfiamento) neen 00(0,0%) per catetere 322220144%)

K 28/686 (4,1%) 28/686 (4,1%)
Embolia polmonare 1/1(2,6%) 1/1(1,9%) deisoggettiESRD deisoggetti ESRD
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 00 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

Taumaavene, 00(00%) 10.9% 1002823 6,6%) 7153 1,5%)

arterie, nervi p| Eall per catetere

Problemi alla fer .

(inclusa delscenzadellafema) 1/1(2,6%) 0/0(0%) Nonriportata 3/129(2,3%)

Rottura o guasto meccanico 278/2214(12,6%)

(guasto tecnico della protesi) 0/00.0%) 210.9%) dei soggetti Nonriportata

Altri" 1/1(2,6%) 8/5(9,6%) Non riportata Non iportata

Questa tabella include tuttii soggetti di HeRO Graft, inclusii 4 che non hanno ricevuto il dispositivo.

Note a pié di pagina Tabella 4: 1. Numero totale di eventi; Il. Soggetti con almeno un evento; Ill. 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/oal dispositivo includono coagulo atriale destro, ipotensione con febbre, tachicardia lieve e ventricolare non sostenuta, polmonite, shock cardiogeno, ipossia, iperkaliemia, ipossiemia,

contaleucocitaria elevata.

In aI(um casi non & possibile effeltuare un confmnm duetto tra i dati di HeRO Graft e quelli della letteratura perché g|| um(l dan di \elteratura dlspomhlll sono riferiti sulla base della
ESRD pol innesto specifiche. Inoltre, alcuni dati della let d ppropriati da rip lo per catetere

piuttosto che per soggetto, come gll eventi awersl torrelan alla procedura.

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
pud essere sottoposto a scansione in sicurezza in un sistema MR se vengono soddisfatte le seguenti condizioni:

- Campo magnetico staticosolo di 1,5 e 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, |'artefatto di immagine provocato dal dispositivo si estende di circa 10 mm dal sistema HeRO Graft quando sottoposto a scansione
con una sequenza di impulsi gradient echo in un sistema MRI da 3 tesla. L'artefatto oscura il lume del dispositivo.
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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 0 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 niziata 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 su procedure di controllo delle infezioni, contattare il reparto del servizio
cliential:

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 3588222
www.merit.com/hero www.merit.com/hero
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INSTRUCCIONES DE USO

B( Only La legislacidn federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta de este dispositivo a través de un médico o por orden
deeste.

La colocacién, manipulacion, eliminacion de codgulos, revision o extraccion del dispositivo deben ser realizadas inicamente 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 esta esterilizado con 6xido de etileno (OF).

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

Compatibilidad condicionada para RM

Fecha de caducidad No pirdgeno

& Precaucion: consultar los documentos adjuntos.

® Para un solo uso No volver a esterilizar

STERILE Esterilizado con 6xido de etileno

Fabricante

Ndmero de catdlogo Mantener en un lugar seco

e Mantener en un lugar alejado de la

Cédigo de lote 7_l§ luz solar

Representante autorizado en la Comunidad

No utilizar si el envase estd dafado
Europea

Para obtener una copia electrdnica, escanee
el cddigo QR o visite la pagina www.merit.
No esté fabricad litex d tural com/ifu e introduzca el ndmero de ID de las
0 estatabricado con latex de goma natura Instrucciones de uso (IFU). Para obtener una
copiaimpresa, llame al Servicio de atencion al
cliente en los Estados Unidos o la UE.

Kit de revisién

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

HeRO (Hemodialysis Reliable Outflow - hemodidlisis con flujo de salida confiable) Graft es una solucién de acceso a largo plazo para pacientes con
acceso dificultoso y dependencia al catéter. HeRO Graft es un implante quirtrgico completamente subcutdneo. 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 un componente de flujo venoso de salida exclusivo y del adaptador:

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

Componente de flujo venoso de salida Componente de flujo de salida
Dide 5 mm recubierto conssilicona de 40 cm
DEde 19F ZRBT

Banda marcadora
Refuerzo trenzado de nitinol radiopaca
resistente a torceduras y

aplastamientos

El adaptador conecta un injerto vascular de 6 mm de DI (no incluido en el envase de Merit) al componente de flujo venoso de salida. El
adaptador (aleacion de titanio) tiene un DI conico (de 6 mm a 5 mm) para la facil transicion del injerto vascular de 6 mm de Dl al componente de
flujo venoso de salida de 5 mm de DI. Se proporciona un expansor de injerto desechable para ayudar a conectar el injerto vascular de 6 mm de
didmetrointerior al adaptador. El sello de soporte solo se necesita para que los injertos seleccionados tengan un sello reforzado y sean resistentes
a torceduras en la region cercana al adaptador. Consulte la seccion MONTAJE DEL ADAPTADOR o |a Tarjeta de referencia del injerto para
obtener mds detalles sobre los injertos que necesitan el sello de soporte.

NOTA: Para determinar cuando se necesita el sello de soporte, consulte las Tablas 1y 2 de la seccion MONTAJE DEL ADAPTADOR del
documento y el envase del adaptador.

Expansor de injertos fl Sello de soporte

c SR : Espiral Manga desilicona

| extremo de expansion
deinjerto

Hombro del expansor
deinjerto

Adaptador

Hombro del
adaptador
Abrazaderas

tipoalmeja

Extremo de Extremo del
injerto de flujo componente
de entrada de flujo venoso
desalida
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NOTA: Las abrazaderas tipo almeja siempre se encuentran en el extremo de injerto de flujo de entrada del adaptador.
OpcionAoB:

A: El adaptador (con el sello de soporte) B: Eladaptador (sin el sello de soporte)
El kit de componentes accesorios (que puede no estarincluido) cuenta con instrumentos y accesorios que pueden resultar dtiles para la colocacion

de HeRO Graft.

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

USO PREVISTO
HeRO Graft estd disefiado para utilizarse en el mantenimiento del acceso vascular a largo plazo en pacientes en hemodialisis cronica que han agotado
los sitios de acceso venoso periférico adecuados para fistulas o injertos.

INDICACIONES DE USO
HeRO Graft esté 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, seguin 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, segun 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 dilisis 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 diametro interior (DI) de la arteria braquial o diana es inferiora 3 mm.
« lavenayugularinterna (1JV, por sus siglas en inglés) o la vasculatura diana no se pueden dilatar para colocar el componente de
flujovenoso 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).
« el paciente tiene unainfeccion tdpica o subcuténea asociada con el sitio de implante.
« el paciente tiene unainfeccién sistémica, bacteriemia o septicemia conocidas o presuntas.

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 la integridad
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 contaminacion del dispositivo
y 0:asmnar infeccion o infecciones cruzadas en el pa(lente, incluidas, entre otras posibilidades, la transmision de enfermedades
deun pacienteaotro.Lac inacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o lamuerte del paciente.

« Eluso de HeRO Graft se estudid clinicamente en la JV. NO se ha diado el impl 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 dafiado o abierto, 0 después de la fecha de vencimiento, ya que la esterilidad podria
verse afectada.

« HeRO Graft es un producto para un solo uso tinicamente. NO vuelva a esterilizar ni reutilice ningtin componente.
« Los injertos Vectra® NO deben ser utilizados con el adaptador.
« NO deben utilizarse injertos con estructuras de refuerzo en la region que se conectara con el adaptador.

« No se han evaluado injertos que contengan un revestimiento/una union (p. ej., de heparina, geles, carbono, etc.) en las
superficies internas y/o externas (a excepcion de los niimeros de catalogo de GORE® ACUSEAL y GORE® PROPATEN® incluidos en las
Tablas 1y 2) conjuntamente con el adaptador, por lo que NO deben utilizarse.

« No se han evaluado injertos que gan tejido conj con el adap porlo que NO deben utilizarse.

« Solo deben utilizarse los injertos indicados para acceso AV con el adaptador.

« El adaptador solo debe usarse con los injertos mencionados en las Tablas 1y 2. Si usa otros injertos no mencionados en las
Tablas 1y2, el dispositivo puede fallar y el paciente puede lesionarse debido a un sellado inadecuado o a la desconexion del injerto.

« En casos de revision, los injertos previamente implantados no deben ser utilizados con el adaptador. Solo un nuevo injerto
mencionado en las Tablas 1y 2 debe conectarse con el adaptador segiin se describe en la seccion MONTAJE DEL ADAPTADOR.

« Duranteel je del ad de gu de que el sello de soporte (si corresponde) y el injerto estén alineados con el
hombro del adﬂpmdorantes de ajustar las abrazaderas tipo almeja del adaptador.

PRECAUCIONES GENERALES
« La colocacion, manipulacién, canulacion, eliminacion de coagulos, revision o extraccion del dispositivo deben ser realizadas
tinicamente por profesionales de atencion médica calificados.
« HeRO Graft esta previsto para ser utilizado por médicos capacitados y experimentados en intervenciones y técnicas
endovasculares y quirdrgicas.

« Tome las precauciones universales al dei 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 elimplante debido a los posibles daiios del componente de flujo venoso de salida o a las posibles lesiones en los vasos
sanguineos.
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« Cuando conecte el componente de flujo venoso de salida al adaptador, verifique que el componente de flujo venoso de salida esté

alineado con el hombro del adaptador.

« Las abrazaderas tipo almeja del
del adaptador antes de tiempo.

no pueden volver a abrirse una vez cerradas; NO cierre las abrazaderas tipo almeja

« Almomento de montar el adaptador, asegiirese de que las abrazaderas tipo almeja estén completamente cerradas
sujetandolas bien con una abrazadera vascular dentada derecha (p. ej., Kocher).

« NO sujete con abrazaderas directamente en la bisagra de las abrazaderas tipo almeja del adaptador.
« No utilice dispositivos de trombectomia mecénica/rotativa (p. ej., Arrow-Trerotola PTD®) en el componente de flujo venoso de

salidani el

p ya que estos comp

POSIBLES COMPLICACIONES

podrian sufrir dafios internos.

HeRO Graft es un instrumento importante para tratar a pacientes que requieren hemodidlisis; sin embargo, existen posibles complicaciones graves,

incluidas, entre otras, las siguientes:

Posibles complicaciones vasculares del injerto y el catéter
« Cicatrizacién anormal/erosion de la piel
« Anastomosis o dehiscencia de la herida
« Torcedura o compresion del dispositivo
« Migracion del dispositivo
- Ectasia
« Edema
« Reaccion a objetos extrafios o rechazo de estos
« Extravasacion del injerto
« Infeccion
« Estenosis parcial u oclusion total de la protesis o vasculatura
« Falla de la prétesis
« Pseudoaneurisma
- Seroma
« Dolor eneel sitio
« Sindrome de la vena cava superior
« Revision/Reemplazo del injerto vascular
- Insuficiencia vascular debido al sindrome de robo arterial

Posibles complicacionesii
« Reaccion alérgica
« Aneurisma
« Sangrado
« Arritmia cardiaca
« Taponamiento cardiaco
« Muerte
« Embolia
« Insuficiencia cardiaca
- Hematoma
« Hemorragia
« Hipotensidn/hipertension
« Infarto de miocardio
- Neumotdrax/hemotdrax/hidrotérax
« Reacciones a la anestesia
« Paro respiratorio/cardiaco
« Septicemia
« Traumatismo en los principales nervios o vasculatura

P iasy posop ias

ACCESORIOS PARA EL PROCEDIMIENTO

Ademds del kit de componentes accesorios, pueden necesitarse algunos instrumentos quirtrgicos de acceso vascular.

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

« Juego de micropuncion de 5 F

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

« Tijerareforzada

« Solucién salina heparinizada

« Compresas de gasa estériles de 4 x 4

« Varias suturas subcutdneas para piel y tejido

« Medio radiogréfico de contraste

« Juego de tunelizadores de tejido con puntasroma de 6 mmy 7 mm

« Varias abrazaderas vasculares atraumaticas

« Lazos vasculares estandares

« Jeringa y adaptador de jeringa

« Lubricante quirdrgico estéril

« Agujas de acceso

« Abrazadera vascular dentada derecha

CONSIDERACIONES PARA LA SELECCION DEL PACIENTE

T -~

—___a‘r

—i
o

@®

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 diana 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 eyeccion sea superior al 20 %.
3. Verifique que la presion arterial sistolica sea de al menos 100 mmHg.

4. Realice hemocultivos de deteccidn para descartar la posibilidad de bacteriemia asintomatica antes del implante de HeRO Graft si el paciente recibe
didlisis con un catéter. Proporcione al paciente un tratamiento con antibicticos segun el resultado de los cultivos y asegirese 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 pequefia (es decir, con un DI menor que 3 mm).
« Flujo de entrada arterial insuficiente o estenosis de flujo de entrada.
« Antecedentes de accesos con formacidn de coagulos por motivos desconocidos.
- Trastorno de coagulacion o dolencia médica asociada con la formacién 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 torcido.
« Extraccién incompleta de trombos en intervenciones previas.
« Estenosis dentro del injerto en el sitio de varias punciones.
« Un suceso, como compresién mecanica (es decir, abrazaderas hemostaticas de resorte).

La trombosis es la causa mas comin de la disfuncion de acceso vascular. Si se omiten sesiones de hemodidlisis, es més probable que aumente la
cantidad de episodios de trombosis en injertos arteriovenosos (AVG, por sus siglas en inglés).”
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PROCEDIMIENTO PARA EL IMPLANTE DE HeRO GRAFT
PARA OBTENER ACCESO VENOSO

1. Equipe un quiréfano estandar con una guia fluoroscépica y ultrasénica y prepare al paciente de acuerdo con las pautas quirdrgicas estandares para
un procedimiento de acceso vascular.

2. Planifique previamente el implante quirdrgico usando un marcador quirdrgico para sefialar incisiones y vias de tunelizacion adecuadas. Dibuje la
via de canalizacion de HeRO Graft en una configuracion C suave 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 tunelizado existente para ayudar a mantener las condiciones 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.
Precaucidn: Cubralas extensiones del catéter con el recubrimiento antimicrobiano del pafio quirirgico para proteger el area estéril.

Precaucion: Prepare un plan para el aumento del riesgo de bacteriemia después de una colocacién homolateral de HeRO Graft o en
el caso de catéteres femorales puente y proporcione tratamiento profilactico con antibiéticos 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 profilactico con antibidticos en el periodo perioperatorio en funcion de los antecedentes de bacteriemia del

paciente.

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

técnica Seldinger estandar.

Precaucion: Eluso de HeRO Graft se estudié clinicamente usando lavena yugularinterna. NO se ha estudiado el acceso venoso central
através 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 conimagenes 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 fluoroscopica, mueva un alambre guia de 0,035 pulg con una longitud de al menos 145 cm hasta la vena cava inferior (VCI).

Precaucion: Mantenga la posicion del alambre durante todo el procedimi deimpl del comp de flujo venoso de salida.

8. Sirealiza una venografia para determinar la anatomia venosa, seleccione una vaina introductora del tamaio apropiado.
9.Haga una pequefa incisién en el sitio de salida del alambre guia 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 g.Ademés, el personal encargado de la anestesia
debe ejercer una respiracion con presion positiva para reducir las probabilidades de formacion 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.

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 segiin 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 mds corto puede ayudar a evitar torceduras dado que no se puede mover 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 quirtirgico estéril en el punzon portador de 10 F y 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 punzon portador de 10 F y, si es necesario, ajuste la llave de paso.

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

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 tapén hemostatico agarrando el mango con los dedos pulgar e indice. Inserte bien el tapon hemostatico en
lavaina junto al alambre guia. Asegtrese de que ambos anillos de sellado del tapon estén bien colocados dentro de la vaina. Retire por completo
el dilatador sobre el alambre guia.

Vi

12.Inserte el componente de flujo venoso de salida y el conjunto del punzn portador sobre el alambre guia y muévalos hasta la vaina de 20 F.
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13. Intercambie rapidamente el tapén hemostatico por el componente de flujo venoso de salida.

Precaucion: NO mueva la punta del punzén portador hacia dentro de la auricula derecha.

14. Con la quia fluoroscépica, mueva el componente de flujo venoso de salida hasta la vena cava superior (VCS) con un movimiento de torsion.
Mantenga fijo el punzén portador y contintie 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 el comp deflujo desalida. M lavaina derecha
para evitar torceduras. Sila vaina se dobla, retirela y reemplécela 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.

16. Jale cuidadosamente hacia arriba y, al mismo tiempo, retire la vaina de 20 F. No retire la vaina cerca del sitio de incisidn; solo hdgalo cuando sale
del sitio de incision. Asegurese 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.

hrazad, h

NOTA: Tenga cuidado de no sujetar excesi las (es decir, no pase la lengiieta de blogueo de la manija de las abrazaderas).

b d

Precaucion: Para evitar posibles daiios en el componente de flujo venoso de salida, utilice tni la
se proporciona en el kit de componentes accesorios.

que

19. Desconecte el adaptador en forma de “Y” del punzon portador. Abra la llave de pasoy 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 una jeringa con solucién salina heparinizada. Abra la llave de paso, retire las abrazaderas y enjuague el componente de flujo venoso
desalida. Vuelva a sujetar el componente de flujo venoso de salida con abrazaderas en el sitio de incision y cierre la llave de paso.

22.Vuelva a colocar al paciente en posicion supina estandar.
23. Haga una incision en el sitio del adaptador, en el surco deltopectoral (DPG, por sus siglas en inglés).

24. Manteniendo el componente de flujo venoso de salida alejado de los sitios de incision, utilice una tijera reforzada para realizar un corte recto
y retire el extremo de silicona tipo Luer. Deseche la parte sin usar.

Precaucion: Trate de no sacar la punta del componente de flujo venoso de salida de su lugar durante la manipulacién.

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 incision venosa.
26. Inserte la puntaroma de 6 mm en el extremo del componente de flujo venoso de salida, jale a través del tinel hasta el DPGy 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: De manera alternativa, 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 informacién sobre el uso adecuado.

MONTAJE DEL ADAPTADOR
ATENCION: Las abrazaderas tipo almeja no pueden volver a abrirse una vez cerradas; NO cierre las abrazaderas tipo almeja antes de tiempo.
Eladaptador ha sido sometido a pruebas in vitro de manera satisfactoria con los siguientes injertos vasculares que se indican en las Tablas 1y 2.

Tabla 1: Injertos vasculares de canulacion de 6 mm de DI comercializados' (calificados para usar con el adaptador)
Namb(e Fabricante Numero de catalogo"
comercial
: 25053
Par:ﬂ;ELaEr;dar Atrium Medical Corp. 25142
25052
ECH060010A
W.L. Gore ECH060020A
3
GORE® ACUSEAL &Associates ECH060040A
ECH060050A

FLIXENE es una marca comercial registrada de Atrium Medical Corporation.
GORE es una marca comercial registrada de W.L. Gore and Associates.

1. Consulte las Instrucciones de uso o el sitio web del fabricante del injerto para obtener instrucciones y mds informacion. I1. Los nimeros de catalogo pueden contener

identificadores que no se reflejan en esta tabla. Consulte el sitio web del fabricante del injerto para determinar qué nimeros de catalogo equivalentes estan disponibles en su
region.
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Tabla 2: Injertos vasculares de pared estandar de 6 mm de DI comercializados' (calificados para usar con el adaptador y el sello de
soporte)

(:::::’:;I Fabricante Numero de catalogo"
. 05506 | 10506 | 20506 | 30506 | 40506 | 50506
IMPRA CR.Bard 60506 | 70506 | 80506 | 90506
) V06010L | V06020 | V06030L | V06040L
ek
GORE-TEX W.L. Gore & Associates 06050L | V06070L | V06080L
GORE-TEX® ) 50601 | S0602 | S0603 | S0604 | S0605
Expandible WL Gore & Associates 50607 | 50608 | S0609
GORE® .
PROPATEN® W.L. Gore & Associates HO60010A | HO60040A | HO600GOA | HO60080A

IMPRA es una marca comercial registrada de C.R. BARD, Inc.
(GORE-TEX, GORE y PROPATEN son marcas comerciales registradas de W.L. Gore and Associates.

1. Consulte las Instrucciones de uso o el sitio web del fabricante del injerto para obtener instrucciones y mas informacion. I1. Los nimeros de catdlogo pueden contener
identificadores que no se reflejan en esta tabla. Consulte el sitio web del fabricante del injerto para determinar qué niimeros de catalogo equivalentes estan disponibles en su
region.

ADVERTENCIAS GENERALES:

Precaucion: El adaptador solo debe usarse conlosinjertos mencionados enlas Tablas 1y 2. Siusa otrosinjertos nomencionados enlas
Tablas 1y 2, el dispositivo puede fallary el paciente puede lesionarse debido a un sellado inadecuado o a la desconexidn del injerto.

Precaucion: El montaje del adaptador, del sello de soporte (si corresponde) y del injerto seleccionado de las Tablas 1y 2 debe
realizarse con guantes limpios, secos y sin polvo.

1. Seleccione un nuevo injerto de la Tabla 10 2.
2. Mediante una técnica aséptica, abra el envase del adaptador y el injerto seleccionado y coloque en el campo estéril.
3. Retire todas las piezas del estuche de insercion del adaptador.

4.En funcion de las Tablas 1y 2, determine si el injerto elegido requiere el uso del sello de soporte. Si el injerto requiere el sello de soporte,
continde con el proximo paso. Si el injerto NO requiere el sello de soporte, continde con el paso 7.

NOTA: El montaje del adaptador y el sello de soporte (si corresponde) podria facilitarse més si el procedimiento se realiza sobre una superficie
plana estéril.

5.Siusa un injerto de la Tabla 2, inserte el injerto en el extremo de la manga de silicona del sello de soporte. Es posible que se produzca cierta
resistencia con lamanga de silicona. Sin embargo, en estos casos, el sello de soporte de todos modos debe moverse sobre el injerto.

|
g

—_—

Manga dessilicona

6. Mueva el sello de soporte por la mayor parte de la longitud del injerto y deténgase aproximadamente a 10 cm del extremo del injerto que se

conectara con el adaptador.
I‘— 0m ———

7.Inserte el extremo c6nico del expansor de injerto en el extremo del injerto que se conectard con el adaptador. Mueva el injerto lo més posible
hasta el hombro del expansor de injerto. Deje el expansor de injerto en el extremo del injerto y prepare el adaptador para su montaje.

Hombro del eupansordeinjeno'
-
e [ em— | —
NOTA: Si la expansion del injerto es inadecuada, esto podria dificultar més el montaje del injerto y del adaptador. Un movimiento de torsion hacia

adelante y hacia atrds podria permitir conectar el injerto.
8. Asegurese de que las abrazaderas tipo almeja estén abiertas y centradas alrededor de la base del adaptador.

Abrazaderas
tipo almeja
Extremo Extremo del
deinjerto componente
deflujo deflujo
deentrada venoso
desalida

9.Sujete el injerto cerca del hombro del expansor de injerto y retire el expansor de injerto del injerto.
10. Deslice el extremo expandido del injerto sobre el extremo de flujo de entrada del adaptador y mueva el injerto hasta el hombro del adaptador.
NOTAS: Si retirar el injerto es dificil, puede jalar cuidadosamente el injerto cerca del extremo del expansor de injerto.
La expansién puede repetirse segtin sea necesario usando el expansor de injerto.
ATENCION: Las abrazaderas tipo almeja no pueden volver a abrirse una vez cerradas; NO cierre las abrazaderas tipo almeja antes de tiempo.
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Extremo del
) E}‘Vﬂ"” componente Adaptador Adaptador
deinjerto de de flujo venoso Hombro del Hombro del
ujo desalida
deentrada

Elinjerto NO se avanzo
completamente hasta el
hombro del adaptador

11.Siutiliza el sello de soporte, mueva lamanga de silicona del sello de soporte hasta el hombro del adaptador y asegirese de que esté alineada
conelinjertoy el hombro del adaptador.

Elinjertoy el sello de soporte NO se avanzaron Mar\_gade Adaptador
completamente hasta el hombro del adaptador silicona Hombro del

NOTA: Antes de cerrar las abrazaderas tipo almeja, verifique que tanto el injerto como el sello de soporte (si corresponde) estén movidos
completamente hacia el hombro del adaptador y que ninguna parte del espiral del sello de soporte quede debajo de las abrazaderas
tipo almeja.

12. Apriete lo mds posible las abrazaderas tipo almeja del adaptador con los dedos indice y pulgar de ambas manos.
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13. Para asegurarse el cierre total de las abrazaderas tipo almeja del adaptador, sujételas bien con una abrazadera vascular dentada derecha (vea
laimagen abajo).
NOTA: Asegtirese de que la bisagra de las abrazaderas tipo almeja quede orientada hacia la bisagra de la abrazadera vascular dentada derecha (vea
laimagen abajo).
Precaucion: NO bloquee la abrazadera vascular dentada derecha del adaptador.
Precaucion: El adaptador debe colocarse al centro de las mordazas dentadas para evitar el bloqueo accidental de las abrazaderas.
Precaucion: No sujete con abrazaderas directamente en la bisagra de las abrazaderas tipo almeja del adaptador.

Perno de bisagra
del adaptador

ADVERTENCIA: Si las abrazaderas tipo almeja no estan bien cerradas, existe el riesgo de que el dispositivo fracase. Asegurese de sujetar bien las
t jeras tipo almeja deliberad para izar un cierre total.

14. Ahora, el adaptador con el conjunto del injerto estd listo para el implante.
Sinsello de soporte

Consello de soporte

IMPLANTE DEL INJERTO

1. Haga una incision en el sitio de anastomosis arterial seleccionado. Usando un lazo vascular estdndar, exponga la arteria y verifique que el DI sea

superior alos 3 mm en tamaio. 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 estudiado el implante 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 més, esto podria generar un mejor flujo
sanguineo en comparacion con una arteria braquial con un Dl inferiora 3 mm.
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2. Paralos injertos que se utilizan con el adaptador y el sello de soporte (si corresponde), consulte las Instrucciones de uso del fabricante para
obtenerinformacion sobre los procedimientos adecuados de tunelizacion e implante.

3. Deje aproximadamente 8 cm del injerto expuesto en el sitio de incisién del DPG para facilitar la conexidn del injerto con el componente de flujo
venoso de salida.

4. Corte el injerto del tunelizador y use una abrazadera vascular estandar para ocluir el injerto en el sitio de anastomosis.
CONEXION DE HeRO GRAFT

1. Coloque una compresa de gasa estéril de 4 x 4 entre el componente de flujo venoso de saliday el sitio de incision del DPG para evitar que los
desechos contaminen la incision.

2. Determine lalongitud del componente de flujo venoso de salida requerido para realizar la conexion con el injerto en la 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 extremo de componente de flujo venoso de salida del
adaptador, ya que esta 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
adaptador.

NOTA: Evite torcer o comprimir la parte del espiral del sello de soporte durante la conexion.

N\ ERSESRE

Precaucion: El componente de flujo venoso de salida de HeRO Graft estd diseiiado para que ambos dientes del conector engranen bien
paraquelas piezasnose separen. Sinecesita que hayauna separacion, debe realizar un nuevo corte recto en el componente
de flujo venoso de salida cerca del adaptador. Debe tener especial cuidado cuando recorte y retire el sobrante de la pieza
del componente de flujo venoso de salida del adaptador. Limpie el adaptador para que no quede ningtin tipo de material o
residuo. Si se producen daiios en el adaptador cuando se realizala separacion, debe utilizarse un nuevo dispositivo. 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 el sello de soporte, ya que esto podria afectar la integridad del
injerto en forma negativa. Durante la conexidn del dispositivo, es importante evitar el contacto con el sello de soporte.
Asegirese de que el sello de soporte no se aplaste ni se daiie.

Precaucion: Si se observan daiios en el sello de soporte durante el implante, deben utilizarse nuevos componentes.

Precaucion: Si el sello de soporte esta daiado, esto podria afectar el flujo dentro de HeRO Graft y iralaoclusion

y/o reiterada del dispositivo.

4. Asegiirese de haber movido completamente el componente de flujo venoso de salida sobre el adaptador y verifique que esté alineado con
elhombro del adaptador.

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 adaptador en el tejido blando, en el DPG. Cologue nuevamente el injerto del extremo arterial para retirar el exceso
dematerial.

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 con abrazaderas el injerto y, al mismo tiempo, evite el contacto con el sello de soporte.

9. Conecte una jeringa con solucion salina heparinizada al injerto 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 injerto con abrazaderas.

Precaucion: Si observa algun derrame, verifique que la conexion sea correcta. Si hay algin derrame en el sitio del adaptador,
intente ajustar mas las abrazaderas tipo almeja y verifique que el componente de flujo venoso de salida esté conectado
adecuadamente (consulte las secciones CONEXION DE HeRO GRAFT y MONTAJE DEL ADAPTADOR). Si el derrame persiste
después de seguir los pasos de resolucién de probl previ indicados, ¢ una de las sigui dos

opciones para el implante de HeRO Graft.

OPCION 1: Retire el adaptador y el sello de soporte (si corresponde), y reemplacelos.

1. Con una tijera, haga un corte recto en el injerto cerca del extremo de injerto de flujo de entrada del adaptador (Fig. 1y 2) o del espiral del sello
de soporte (si corresponde, Fig. 3y 4).

Fig.1 [Fig.2 Fig.3 Fig.4
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2.Conunatijerareforzada, haga un corte recto en el componente de flujo venoso de salida cerca del extremo de componente de flujo venoso de
salida del adaptador (Fig. 5y 6) o del adaptador con el sello de soporte (si corresponde, Fig. 7y 8).

Fig.7 Fig.8

—= =S
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3. Retire el adaptador, el sello de soporte (si corresponde) y las partes que cortd del injerto y del componente de flujo venoso de salida (que
estan conectados al adaptador). Comuniquese con Servicio al cliente llamando al 1-800-356-3748 para devolver el producto que retiré.
4. Coloque un nuevo adaptador, sello de soporte (si corresponde) y expansor de injerto en el campo estéril mediante una técnica aséptica.

5. Conecte el nuevo adaptador y sello de soporte (si corresponde) al injerto implantado en el sitio del DPG, siguiendo la seccion MONTAJE DEL
ADAPTADOR.

6. Conecte el componente de flujo venoso de salida al adaptador siguiendo la seccion CONEXION DE HeRO GRAFT.

7.Mediante una fluoroscopia, coloque nuevamente el adaptador montado (segin sea necesario) y verifique que la punta radiopaca del
componente de flujo venoso de salida esté ubicada en la parte de media a superior de la auricula derecha.

8. Continde con la seccién CONEXION DEL INJERTO'Y LA ARTERIA.

OPCION 2: Retire el adaptador, el sello de soporte (si corr
HeRO Graft

1. Con unaftijera reforzada, haga un corte recto en el componente de flujo venoso de salida cerca del extremo de componente de flujo venoso
desalida del adaptador (Fig. 9y 10) o del adaptador con el sello de soporte (si corresponde, Fig. 11y 12).

Fig.11 Fig. 12

ponde) y el injertoy placelos por el comp de injerto arterial

2. Retire el adaptador, el sello de soporte (si corresponde), el injerto y la parte que cortd del componente de flujo venoso de salida que estan
conectados al adaptador.

3. Coloque el componente de injerto arterial de HeRO Graft en el campo estéril mediante una técnica aséptica.
4. Utilice el producto segun las instrucciones de uso incluidas con el componente de injerto arterial de HeRO Graft.

CONEXION DEL INJERTO Y LA ARTERIA
1. Corteelinjertoalalongitud deseada y evite el exceso de tension o de material. Verifique que no haya torceduras, torsiones ni pliegues en el injerto.

2. Realice la anastomosis arterial aplicando técnicas quirtirgicas estandares.

Precaucion: Utilice una aguja conica de didmetro 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 dépler estandar. Verifique que no haya derrame
enlos sitios de conexion del componente de flujo venoso de salida y el injerto mediante una angiografia. Si hay algtn derrame en el sitio de
conexion, consulte la seccion RESOLUCION DE PROBLEMAS DE FUGA.

4. Verifique si el paciente presenta temblores y soplos.

5. Evalde que no haya sindrome de robo arterial durante el procedimiento de implante con una ecografia dépler de las arterias radial y ulnar. Si se
producen sintomas del sindrome de robo arterial, considere aplicar intervenciones quirtirgicas 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 incision.

INFORMACION POSTERIOR AL IMPLANTE
1. Complete el Formulario de fax de notificacion de implante que se encuentra en el Paquete de informacién para el paciente y envielo por fax al
centro de didlisis del paciente.

2. El proveedor de atencion médica debe proporcionarle al paciente los elementos restantes del Paquete de informacion para el paciente.
3. El proveedor de atencién médica es responsable de explicarle al paciente sobre el cuidado posoperatorio adecuado.

RESOLUCION DE PROBLEMAS DE FUGA
1.Sihay alguna fuga en el sitio del adaptador, intente ajustar més las abrazaderas tipo almeja y verifique que el componente de flujo venoso de
salida esté conectado adecuadamente (consulte las secciones CONEXION DE HeRO GRAFT y MONTAJE DEL ADAPTADOR).

2.Sila fuga persiste después de seguir los pasos de resolucion de problemas previamente indicados, considere una de las siguientes dos opciones
para el implante de HeRO Graft.

OPCION 1: Retire el adaptador, realice una is con un injerto interposicional y conecte un nuevo adaptador.

1. Con una tijera, haga un corte recto en el injerto cerca del extremo de injerto de flujo de entrada del adaptador (Fig. 13y 14) o del espiral del sello
de soporte (si corresponde, Fig. 15y 16).

Fig. 13 W Fig.15 Fig 16
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2. Conunatijera reforzada, haga un corte recto en el componente de flujo venoso de salida cerca del extremo de componente de flujo venoso
de salida del adaptador (Fig. 17y 18) o del adaptador con el sello de soporte (si corresponde, Fig. 19y 20).

3. Retire el adaptador, el sello de soporte (si corresponde) y las partes que cortd del injerto y del componente de flujo venoso de salida (que
estan conectados al adaptador). Comuniquese con Servicio al cliente llamando al 1-800-356-3748 para devolver el producto que retiré.

4. Mida lalongitud que se requiere para el injerto interposicional. La longitud que mida debe exceder las longitudes de las partes que cortd del injerto,
el sello de soporte (si corresponde) y el componente de flujo venoso de salida que retird en los pasos 1y 2.

5. Coloque un nuevo injerto (de la Tabla 10 2, MONTAJE DEL ADAPTADOR) en el campo estéril mediante una técnica aséptica.

6. Mida lalongitud exacta que se requiere para el injerto interposicional y corte transversalmente el injerto a la longitud deseada.

7. Utilizando el nuevo segmento del injerto, cosa una anastomosis de extremo a extremo al injerto implantado en el sitio del DPG.

8. Coloque un nuevo adaptador, sello de soporte (si corresponde) y expansor de injerto en el campo estéril mediante una técnica aséptica.
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9. Conecte el nuevo adaptador y sello de soporte (si corresponde) al injerto siguiendo la seccion MONTAJE DEL ADAPTADOR.
10. Conecte el componente de flujo venoso de salida al adaptador siguiendo la seccién CONEXION DE HeRO GRAFT.

11. Mediante una fluoroscopia, coloque nuevamente el adaptador montado (segiin sea necesario) y verifique que la punta radiopaca del
componente de flujo venoso de salida esté ubicada en la parte de media a superior de la auricula derecha.

12. Contintie con el paso 3 de la seccion CONEXION DEL INJERTO Y LA ARTERIA.
OPCION 2: Retire el yelinjerto, y reemplacelos por el comp deinjerto arterial de HeRO Graft.

1.Con unattijera reforzada, haga un corte recto en el componente de flujo venoso de salida cerca del extremo de componente de flujo venoso
desalida del adaptador (Fig. 21y 22) o del adaptador con el sello de soporte (si corresponde, Fig. 23y 24).

Fig.23 Fig. 24

—= -8

2. Retire el adaptador, el sello de soporte (si corresponde), el injerto y la parte que corté del componente de flujo venoso de salida que estan
conectados al adaptador.

3. Coloque el componente de injerto arterial de HeRO Graft en el campo estéril mediante una técnica aséptica.
4.Siga las instrucciones de uso incluidas con el componente de injerto arterial de HeRO Graft.

CANULACION DE ACCESO VASCULAR
Siga las pautas KDOQI para la evaluacién, preparacion y canulacion del injerto.

NOTA: Consulte las IFU del fabricante del injerto para obtener més informacion sobre la canulacion del injerto comercialmente disponible que
selecciond para utilizar con el adaptador y el sello de soporte (si corresponde).

« La hinchazon debe disminuir lo suficiente para poder palpar todo el injerto.
« Es necesario rotar los sitios de canulacion para evitar la formacién de pseudoaneurisma.

« Podria utilizarse un torniquete liviano para la canulacion ya que es posible que los temblores y soplos sean mds leves que con un injerto de PTFE-e
convencional debido a la eliminacién de la anastomosis venosa.

Después de la didlisis y la extraccion de la aguja, aplique presion digital moderada en el sitio de puncidn hasta lograr la hemostasia. Para disminuir el
riesgo de oclusin, 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 el sello de soporte
(si corresponde).

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 unainfeccion relacionada con el catéter puente.

Precaucion: Debe realizarse un cultivo de todos los caté puente que se igan. 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 informacién, consulte la Guia de cuidado y canulacién 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 130 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 en el adaptador, 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.

EXTRACCION, INTERCAMBIO, REVISION 0 ABANDONO DEL DISPOSITIVO

Eladaptador, el sello de soporte (si corresponde) y el componente de flujo venoso de salida de HeRO Graft deben ser retirados si el dispositivo
no se utilizard para el acceso para hemodidlisis. En los casos en los que se requieran el intercambio, a extraccion o la revisién de HeRO Graft,
comuniquese con Servicio al cliente al 1-800-356-3748 para obtener informacion y un kit de devolucién por extraccion. Ademads, puede encontrar
instrucciones en www.merit.com/hero.

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 seguridad ni eficacia
cuando se utiliza segtin 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 comparacion 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 requirié 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
enlaTabla3.

Los resultados del estudio muestran que el indice de bacteriemia relacionada con el dispositivo/procedimiento asociada con HeRO Graft es mas
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 adecuacidn de didlisis de HeRO Graft son significativamente mejores en comparacién con la
literatura 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 hemodialisis. 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 4.

Los sucesos adversos relacionados con el dispositivo se produjeron con una frecuencia comparable a la literatura sobre catéteres e injertos, salvo
en el caso de sangrado.’ De los seis (6) sucesos de sangrado del estudio de permeabilidad, dos (2) estuvieron 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 sequndo 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 generacion anterior, que requirid la diseccion de la vena yugular interna. El sexto suceso de
sangrado estuvo relacionado con un procedimiento de extraccion de HeRO Graft. Hubo un (1) caso de muerte relacionada con el dispositivo en el
estudio de permeabilidad debido a complicaciones de septicemia relacionadas con el dispositivo, una complicacion de acceso vascular conocida que
seinforma en la literatura.®’
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TABLA 3: Datos finales de criterios de valoracion y desempeiio de HeRO Graft
de ensayos clinicos multicéntricos fundamentales de los EE. UU.

Estudio de iemi Estudio d ili Literatura sobre Literatura Pautas KDOQI
de HeRO Graft de HeRO Graft iniertos sobre sobre adecuacion
(N=36 (N=50)° d injertos de hemodialisis™
indice de bacteriemia 0,70/1.000 dias 0,13/1000 dias
i | dispositi (limite d fi superior | (limite de confianza superior 2,3/1000® 0,11/1000° No corresponde
1.000 di [LCS] 1,45) [LCS10,39)
:f;':;‘:;,"(m)""'“"“ alos 720736) 18,0(24/50) 5092 580 No corresponde
Permeabilidad primaria
asistidaalos 94,4 (34/36) 88,0 (44/50) 929%* 68 %*° No corresponde
6 meses % (n/N)
Permeabilidad secundaria N N
alos 6 meses % (n/N) 77,8(28/36) 78,0 (39/50) 559 76 % No corresponde
:;i’;“;'::'s':::&‘:l;""';"“‘ 333(12/36) 36,0 (18/50) 36%° e No corresponde
:T;T:;::‘;z";{:";";"“ asistida 88,0(32/36) 84,0 (42/50) Noseinforma 5206 No corresponde
:’;mﬂ';‘:;}’u’f‘“"”“" alos 77,8(28/36) 70,0 35/50) 3790 65 %2 No corresponde
Kty 17£03(N=25) 16203 (N=33) 1,29-1,46° 1,37:1,62° objetivoT,4
de dilisis = DE 0,224 [0,9;2,3]
[min., méx] PRU 743@1’2@'5 R 72'8[;'*] (:)03(3"5:] 2l 65-70° 073 abjetivo 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 por una mfecclon preexistente en otra parte del cuerpo del sujeto, lo que posiblemente hizo que el sujeto
seamas susceptible ala bacteriemia en el period i, 0 cuando no exi igen de la bacteriemia identificada q imiento de implante. La bacteriemia fue
clasificada como relacionada con el dispositivo en los casos en los que no se pudo identificar otro origen de la infeccian.

TABLA 4: Sucesos adversos graves finales de HeRO Graft relacionados con el dispositivo y/o el procedimiento de implante, por tipo,
de ensayos clinicos multicéntricos de EE. UU.

Estudiode permeahi idad Estudio de permeabilidad
cant.de suceir de HeRO Graft cant. dessucesos/ Literatura Literatura sobre
cant. desujetos” (%) U cant. de suj b é injertos de PTFE-e*
N=38) (N=52
Sangrado, hemorragia o 79/4.209(1,9.%)
hematoma 2/2(53%) 6/6(11,5%) poratéter 76/1.587 (4,8 %)
et " 30/432 (6,9 %) 30/432 (6,9 %)
Aritmia cardiaca V126%) 0/0(00%) 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) new 00 00%) por catéter 3222(144%)

) 28/686 (4,1%) 28/686 (4,1 %)
Embolia pulmonar 11(2,6%) 11(1,9%) 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 aiio

Accidente cerebrovascular 0/0(0,0%) 11(19%) en sujetos con ERET en sujetos con ERET

Insuficiencia vascular debido al

sindrome de robo arterial 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) No corresponde 471229 (3,8 %)

(incluye isquemia)

Dolor en el sitio 0/0(0,0%) 1/1(19%) Noseinforma Nose informa

Traumatismo en las principales 101/2.823 (3,6 %)

venas, arterias y nervios 00000%) 11.9%) por catéter 7B0S%

Problemas enla herida

(incluye dehiscencia de la 1/1(2,6%) 0/0(0%) Nose informa 3/129(2.3%)

herida)

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

(falla técnica de la prétesis) 0000%) n09% por sujeto Noseinforma

Otros" 1/1(26%) 8/5(9,6%) No seinforma Nosseinforma

Esta tabla incluye a todos los sujetos con HeRO Graftinscritos, incluidos los 4 que no recibieron el dispositivo.

Notas al pie de la Tabla 4: I. Cantidad total de sucesos. II. Sujetos con al menos un suceso. IIl. Porcentaje de sujetos con al menos un suceso. IV. En la literatura, se informan todos los casos.
de muerte, no solo las muertes relacionadas con el dispositivo o el procedimiento. V. En la literatura sobre injertos, se informan todas las infecciones, incluidas bacteriemia o septicemia.
VI. “Otros” sucesos graves relacionados con el dispositivo y/o procedimiento incluyeron formacidn de coaqulos en la auricula derecha, hipotension con fiebre, taquicardia ventricular no

sostenida leve, neumonia, choque cardiogénico, hipoxia, hij iemia, hipoxemia y rec levado de glébulos blancos.
En algunos casos, no se puede hacer una comparacidn directa entre los datos de HeRO Grafty la Ilteratura ya que los tinicos datos d\spambles de la literatura se informan por la poblacién
ERETvs. poblac atéter oinjerto. Ademé delaliteratura sobre catéteres, soloes catéter que por sujeto, como

por ejemplo, los sucesos adversos relacionados con el procedimiento.

Informacion de seguridad sobre imag porr ia 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 seguramente a un sistema de resonancia magnética siempre y cuando se cumplan las siguientes
condiciones:

- campo magnético estético de 1,5y 3,0 teslas inicamente

« campo magnético con gradiente espacial maxima de 4,000 Gauss/cm (40T/m) o menor

« sistema de resonancia magnética maxima registrada, tasa de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés) media de todo el cuerpo de

2 W/kg (modo de operacion normal)

Bajo las condiciones de escaneo definidas anteriormente, se prevé que el sistema HeRO Graft producird un aumento de temperatura maximo de 4,8 °C
después de 15 minutos de escaneo ininterrumpido.

En una prueba no clinica, la alteracion de la imagen causada por el dispositivo se extiende, aproximadamente, 10 mm desde el sistema HeRO Graft
cuando se toma una imagen con una secuencia de pulso eco de gradiente y un sistema de IRM de 3 teslas. La alteracion opaca el lumen del dispositivo.
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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 0 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 0
DANOS DIRECTOS, IMPREVISTOS 0 INDIRECTOS DERIVADOS DE CUALQUIER USO, DEFECTO, FALLA O MAL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO,
CUANDO EL RECLAMO POR DICHOS DARNOS 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 0 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 0 TERMINO DE LA PRESENTE DECLARACION DE
EXENCION DE RESPONSABILIDAD SOBRE LA GARANTIA FUERAN CONSIDERADOS ILEGALES, INAPLICABLES 0 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 accion judicial
por incumplimiento de la garantia deberd ser iniciada en el término de un afio después de haberse originado dicho reclamo o accion judicial y (ii) el
resarcimiento por dicho inc imiento se limitard al plazo del producto. Los precios, las especificaciones y la disponibilidad estn sujetos a
cambios sin previo aviso.

SOPORTE TECNICO
Para obtener informacién adicional sobre HeRO Graft, incluidas las preguntas sobre los procedimientos de control de infeccion, comuniquese con el
Departamento de Servicio al Cliente:

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 atencidn al cliente en Europa +3143 3588222
www.merit.com/hero www.merit.com/hero
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La bibliografia 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 federal
eenarts.

geving van de V

igde Staten mag dit instrument alleen worden verkocht op voorschrift van

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 veri
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

Uiterste gebruiksdatum

Voor eenmalig gebruik
[STERILETEO] Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Catalogusnummer

en bij kamertemp. op te slaan. Droog

MR-conditioneel

Niet-pyrogeen

Niet opnieuw steriliseren

Fabrikant

Droog houden

Partijcode Buiten bereik van zonlicht houden

EIII@”%

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.com/ifu en typ het IFU
ID-nummer. Voor een gedrukt exemplaar: bel
deklantenservicein de VS of de EU

Bevat geen natuurlijk rubber (latex)

Aanpassingskit

BESCHRIJVING INSTRUMENT

De HeRO (Hemodialysis Reliable 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 s 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 een propriétair onderdeel voor veneuze uitstroom (Venous Outflow Component) en de adapter:

Het onderdeel voor veneuze uitstroom (mogelijk geleverd) heeft een bi di (ID) van 5 mm, een buitendiameter (OD) van Ch 19
enis 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 met siliconen gecoat

5mm binnendiameter uitstrool
Ch190D %

Radiopake

Tegen knippen en markeerband

pletten bestendig nitinol
verstevigingsvlechtwerk

De adapter koppelt een 6mm ID vasculaire graft (nietinbegrepen in de Merit-verpakking) aan het onderdeel voor veneuze uitstroom. De adapter
(titaniumlegering) heeft een taps toelopende binnendiameter (6 mm naar 5 mm) om een soepele overgang te bieden van een vasculaire graft met een
binnendiametervan 6 mm naar het onderdeel voor i , dateen bi di van 5 mm heeft. Erwordt een Graft-expander voor
eenmalig gebruik meegeleverd om het aansluiten van de 6 mm ID vasculaire graft op de adapter te vergemakkelijken. De ond i dii
(Support Seal) is alleen vereist voor specifieke grafts en is bedoeld als afdichtingsversterking en knikweerstand in de buurt van de adapter. Zie de
sectie DEADAPTER ASSEMBLEREN of de naslagkaart van de graft voor meer details over de grafts waarbij de ondersteuningsafdichting nodig is.

OPMERKING: Raadpleeg Tabel 1en 2 in de sectie DE ADAPTER ASSEMBLEREN van dit document en de verpakking van de adapter om
tebepalen de i dichting vereistis.

ondersteuningsafdichting
Wikkeling Siliconenhoes

Graft-expander 1l

e

| Uiteinde graftexpansie

| Schouderstuk graft-expander

Adapter

Schouderstuk
adapter

Klemmen
Uiteinde Uiteinde
graft- —— onderdeel
instroom voor veneuze
uitstroom
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OPMERKING: De klemmen bevinden zich altijd aan het instroom-graftuiteinde van de adapter

Optie Aof B:
A:De adapter (met de ondersteuningsafdichting) B: De adapter (zonder de ondersteuningsafdichting)
De Accessory Comp Kit (accessoire-onderdelenkit) (mogelijk niet bijgeleverd) bevat instrumenten 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 Graft is 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:

« 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-i ievoor heti envan de HeRO Graft indien:
+Debi di (ID)vandeb of doelslagader minder dan 3 mmis.

« Deinterne halsslagader (1JV) of de doelvasculatuur niet voldoende kan worden gedilateerd om ruimte te maken voor het Ch
19 HeRO Graft-onderdeel voor veneuze uitstroom.

« Ersprake is van significante arteriéle occlusieve aand g die veilige plaatsing van een hi i ganginde
bovenste extremiteiten zou beletten.
« Ereen bekende of vermoede allergie is tegen ialen die in de instr worden gebruikt (bijv. ePTFE, silicone,

titaniumlegeringen, nikkel).
« De patiént een topische of subcutane infectie heeft in verband met de implantatielocatie.

« De patiént een bekende of d 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 hetinstrument in gevaar brengen en/
of tot ontregeling van het instrument 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
patiéntb. ting of kruish ting inclusief maar niet beperkt tot de overdracht van besmettelijke ziekte(s) van
de ene patiént naar de andere. Verontreiniging van het instrument 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 halsslagader. Impl ie van heti
in andere vasculatuur is NIET bestudeerd en houdt een vergroot risico in van nadelige bljwelkmgen die tijdens de klinische
studie niet naar voren zijn gekomen.

« Product NIET gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is of als de uiterste g
de steriliteit dan mogelijk is aangetast.

« De HeRO Graft is uitsluitend voor lig gebruik b d. Onderdelen mogen NIET opnieuw worden gesteriliseerd of
hergebruikt.

« Vectra®-grafts mogen NIET met de adapter worden gebruikt.

« Gebruik geen grafts die verstevigingstructuren bevatten in het gebied dat voor de interface met de adapter bestemd is.

« Grafts die een coating/hechting bevatten (bijvoorbeeld heparine, gels, koolstof etc.) op het binnen- en/of buitenopperviak
(met uitzondering van de GORE® ACUSEAL- en GORE® PROPATEN®-catalogusnummers die in Tabel 1 en 2 worden vermeld) zijn niet
met de adapter getest en mogen NIET worden gebruikt.

« Grafts die weefsel bevatten zijn niet samen met de adapter getest en dienen NIET te worden gebruikt.

« Gebruik uitsluitend grafts die voor AV-toegang zijn geindiceerd met de adapter.

« De adapter mag alleen worden gebruikt met de grafts die in Tabel 1 en 2 worden vermeld. Gebruik van andere grafts, die niet
inTabel 1en 2 worden vermeld, kan | in een defecti en letsel bij de patiént als gevolg van onvoldoende
afdichting of losraken van de graft.

« Indien sprake is van revisie, mogen geen grafts met de adapter worden gebruikt die eerder zijn geimplanteerd. U moet
een nieuwe graft aan de adapter koppelen die in Tabel 1 en 2 wordt vermeld, zoals beschreven in de sectie DE ADAPTER
ASSEMBLEREN.

« Tijdens het assembleren van de adapter dient u ervoor te zorgen dat de ondersteuningsafdichting (indien van toepassing) en de
graft één vlak vormen met de schouder van de adapter voordat u de klemmen van de adapter dichtzet.

ALGEMENE WAARSCHUWINGEN
« Hetinstrument mag alleen worden gepl. geh 1, gecanuleerd, ontstolt,
gekwalificeerde zorgverleners.
« De HeRO Graft is bedoeld voor gebruik door artsen die getraind zijn in en ervaring hebben met endovasculaire en chirurgische
interventies en technieken.

um is verstreken,

gepast of verwijderd door

« Houd u bij heti I derhoudenen van hetinstrument 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.
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« Monitor de patiént gedurende de gehele procedure op tekenen van hartritmestoornis. Plaats de tip van de geleidingsdraad
NIET in de rechterhartkamer om hetrisico op hartri is te mil li

« Wees voorzichtig bij het plaatsen of verwijderen van het onderdeel voor veneuze uitstroomin g waarbij zich t
kan voordoen, gezien de mogelijkheid van schade aan het onderdeel voor veneuze uitstroom of bloedvaten.

« Wanneer u het onderdeel voor veneuze uitstroom op de adapter aansluit, dient u te controleren of het onderdeel voor veneuze
uitstroom op één vlak ligt met her schouderstuk van de adapter.

« De klemmen van de adapter kunnen niet meer worden geopend als ze eenmaal gesloten zijn. Zorg ervoor dat u de klemmen van
de adapter NIET voortijdig sluit.

« Wanneer u de adapter assembleert, dient u zich ervan te verzekeren dat de klemmen volledig gesloten zijn door deze stevig

vast te klemmen met een gekartelde vasculaire klem (bijv. Kocher).
« Klem deze NIET rechtstreeks vast op de scharnier van de adapterklem.

« Maak geen gebruik van mechanische/roterende trombec

instr (bijv. Arrow

veneuze uitstroom en/of de adapter, aangezien hierdoor interne schade kan ontstaan bij deze onderdelen.

MOGELIJKE COMPI.ICATIES
De HeRO Graft biedt een belangrijk middel voor hetb
complicaties, waaronder de volgende:

dal

van patiénten die hemodialyse nodig hebben. Er bestaat echter een kans op ernstige

Mogelijke vasculaire complicaties graft en katheter
« Abnormale genezing / huiderosie
- Anastomose of wonddehiscentie
« Kabelknik of compressie instrument
« Migratie van het instrument
- Ectasie
« Oedeem
« Afweerreactie of afstoting vreemd lichaam
« Extravasatie graft
« Infectie
« Gedeeltelijke stenose of volledige occlusie van prothese of
vasculatuur
« Falen van prothese
« Pseudoaneurysma
« Seroom
« Pijn op locatie
« Vena cava superior-syndroom
« Aanpassing / vervanging vasculaire graft

Mogelijke complicaties tijdens en na de operatie
« Allergische reactie
« Aneurysma
« Bloedverlies
« Hartritmestoornis
« Harttamponade
« Dood
« Embolie
« Hartfalen
« Hematoom
« Bloeding
« Hypotensie / hypertensie
« Myocardinfarct

P " /h h /hydroth

« Reacties op anesthesie

« Ademhalingsstilstand / hartstilstand

« Sepsis

« Trauma aan belangrijkste bloedvaten of zenuwen

la PTD®) in het onderdeel voor

« Vasculaire insufficiéntie als gevolg van steelsyndroom

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 145cm
« Schaar voor zwaar knipwerk
« Gehepariniseerde zoutoplossing
« Steriele gaasjes 10x 10 cm
« Diverse hechtdraden voor subcutaan weefsel en huid
« Radiografische contrastvloeistof
« Weefsel-tunnelerset met kogelvormige tips van 6 mmen 7 mm
« Diverse atraumatische vasculaire klemmen
« Standaard vessel loops - A
« Injectiespuit en adapter injectiespuit \«’
« Steriel chirurgisch smeermiddel
« Toegangsnaalden
« Rechtegekartelde vasculaire klem

OVERWEGINGEN BIJ PATIENTSELECTIE

Voordat u de implantatieprocedure initieert, dient u de volgende patiéntoverwegingen te evalueren:
1. Zorg voor passende patiéntselectie via het in 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 3mm 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: kenom p ische bacteriémie uit te sluiten voordat
de HeRO Graft wordt geimplanteerd. Behandel patiénten met antibiotica per kweekresultaat en zorg 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 ZI(|1 ook bij de HeRO Graft occlusies voordoen bij patiénten met:

ll..

____a’.
——d~
o

- Eenkleine bovenarmslagader (m.a.w. b di van minder dan 3 mm)
« Onvoldoende arteriéle instroom of instroomstenose
« Een voorgeschiedenis van stolli in om onbekende redenen

« Een coagulabiliteitsaandoening of medlsche condme die met bloedstollingen gepaard gaat (bijv. kanker)
- Onvoldoende anticoagulatie of niet-naleving van voorschriften aangaande anticoagulatiemedicatie

« Systemische lage bloeddruk of ernstige hypotensie na vloeistofverwijdering na dialyse

« Een geknikte graft

« Onvolledige trombusverwijdering bij voorgaande interventies

« Intra-graft stenose op locatie van meerdere puncties

« Eenvoorval als een mechanische compressie (bijv. hemostaseklemmen met veermechanisme)
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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 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 g |de katheter te gebruik
gebruiken om de katheter te verwijderen.

4.0pen de Accessory Component Kit met aseptische techniek en bereid de inhoud voor op gebruik.

Let op: Gebruik een afzonderlijke schaal voor het verwijd vandeb Ide | om te helpen bij het behoud
van steriliteit. Maak een kweek voor alle katheters die ten tijde van |mp|antal|eworden verwijderd.

Let op: Hecht het kanaal tussen de bestaande katheter en het HeRO Graft-kanaal.
Let op: Bedek eventuele katheterextensies met antibacterieel in(isiefolie om het steriele gebied te beschermen.
Let op: Planvooreenverhoogdrisicoop bacteri il HeRO Graft-plaatsing of bij i I b katk

Graft: bruggi

en behandel profylactisch met antibiotica in de wetenschap dat patiénten een hoger rlsn:o opinfectie lopen.
Let op: Pas antibiotische 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.

, dient u daard over-th li hnieken te

Let op: 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 vergroot r|5|co in van

nadelige bijwerkingen die tijdens de klinische studie niet naar voren zijn gek \[ ude
gebruikt voor veneuze toegang, dient u te overwegen deze patiénten via sleutelbeen- beeldvnrmlng te volgen omde
potentiéle interactie tussen het sleutelbeen en de eerste rib en het onderdeel voor veneuze uii *teb

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).

Let op: Handhaaf de draadplaatsing ged! de de hele impl. ie van het onderdeel voor veneuze uitstroom.
8. Als uvenografie ultvoertvoor 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 d om te helpen bij het plaatsen van de introducerschede.

HET IMPLANTEREN VAN HET ONDERDEEL VOOR VENEUZE UITSTROOM
1. Voor patiénten waarop algehele anesthesie wordt past, dient u de Trendelenburg-positie te overwegen. Daarnaast dient het anesthesieteam
een positieve ademhaling te forceren om het risico op een luchtembolie tijdens de impl ie te vermind

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.

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 Kit via de geleidingsdraad. U kunt de lange Ch 20-introducer gebruiken waar dit
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 verin. 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 ui uit met get iniseerd I

7.Breng steriel chirurgisch smeermiddel aan op de Ch 10 overbrengingsstilet en S(hmf deze naar binnen door het silicone-Luer-uiteinde van het
onderdeel voor veneuze uitstroom.

8.Bevestig de Y-adapter aan het Luer-uiteinde van de Ch 10 overbrengingsstilet 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
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.

van het | voor uitstroom om plaatsing in de schede te
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12.Plaats het onderdeel voor veneuze ui ende overbrengi ilet over de { en breng deze naar de Ch 20-schede.

| derdeel voor veneuze uitstroom.

13. Vervang de hem snel door het

Let op: Breng de tip van de overbrengingsstilet NIET in de rechterboezem.
14.Breng het onderdeel voor veneuze uitstroom met behulp van fluorescopische beeldvorming naar de vena cava superior (SVC). Gebruik hierbij
eend de beweging. Houd de overb ilet op zijn plaats en blijf gelijktijdig het onderdeel voor veneuze uitstroom naar het
midden tot de bovenzijde 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.

derd

15. Bevestig dat de tip van het
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.

| voor i op de juiste wijze in ergens tussen het midden en de bovenzijde van de

17. Verwijder de geleidingsdraad en sluit de hem klep 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
overb iletvolledig uit de Luer luiting verwijdert, dient u het onderdeel voor veneuze ui afteklemmen op deincisielocatie.

OPMERKING: Wees voorzichtig dat u niet overklemt (m.a.w. ga niet verder dan het vergrendelingslipje op de klemgreep).

Let op: Voorkom potentiéle schade aan het onderdeel voor veneuze uii door alleen de ische klem te gebruiken die

zich in de accessoire-onderdelenkit bevindt.

19. Koppel de Y-adapter los van de overb ilet. Open de plugk en bevestig de Y-adapter aan de silicone-Luer op het onderdeel voor
veneuze uitstroom.

20. Bevestig een injectiespuit aan de plugkraan en maak de klem van het deel voor veneuze ui los. Aspireer en sluit de plugkraan.
Zetde klem van het onderdeel voor veneuze ui weer dicht en verwijder de injectiespuit.

21. Koppel een injectiespuit met gehepariniseerde zoutoplossing aan hetinstrument. Open de plugkraan, verwijder de klem en spoel het onderdeel
voor veneuze uitstroom. Zet de klem op de onderdeel voor veneuze uitstroom weer vast op de incisielocatie en sluit de plugkraan.

22.Breng de patiént weer in de standaard rugligging.
23. Maak de incisie voor de adaptor locatie bij de deltopectorale groef (DPG).

24.Houd het onderdeel voor veneuze toegang 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.

Let op: Houd de tip van het onderdeel voor veneuze uitstroom op zijn plaats terwijl u het onderdeel hanteert.

Let op: Het knip-ui van het I voor veneuze uii 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.
26. Plaats de kogelvormige tip van 6 mm in het uiteinde van het onderdeel voor veneuze uitstroom, trek hem door de tunnel naar de DPG en
verwijder de kogelvormige tip.
Let op: 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.

DE ADAPTER ASSEMBLEREN
LET OP: De klemmen kunnen niet meer worden geopend als ze eenmaal gesloten zijn. Zorg ervoor dat u de klemmen NIET voortijdig sluit.
De adapter is met succes in vitro getest met de volgende vasculaire graftsin Tabel 1en 2.

Tabel 1: Aanbod vasculaire grafts voor vroege latie' met bi di (ID)vané6r keurd voor gebruik met de adapter)
Handel. Fabrik Catalogusnummer"
FLIXENE® 25053
Standard Wall Atrium Medical Corp. 25142
(standaardwand) 25052
ECH060010A
W.L. Gore ECH060020A
®
GORE® ACUSEAL &Associates ECH060040A
ECH060050A
FLIXENE s een geregistreerd merk van Atrium Medical Corporation.
GORE is een geregistreerd merk van W.L. Gore and Associates.
|. Raadpleeq de Gebruiksinstructies of website van de fabrikant van de graft voor indicaties en overige informatie; Il. C kunnenidentificati bevatten

die niet worden weergegeven in deze tabel. Raadpleeg de website van de fabrikant van de graft om te bepalen welke equivalente catalogusnummers in uw regio beschikbaar zijn.
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Tabel 2: Aanbod vasculaire grafts met daardwand' met bi di (ID) van 6mm (goedgekeurd voor gebruik met de
adapter en ondersteuningsafdichting)
Handelsnaam Fabrikant Catalogusnummer"

05506 | 10506 | 20506 | 30506 | 40506 | 50506

.
IMPRA CR.Bard 60506 | 70506 | 80506 | 90506
) V06010L | V060201 | V06030L | V06040L
TExe
GORE-TEX W.L. Gore & Associates V060501 | V060701 | VO6080L
GORE-TEX® ) S0601 | 50602 | S0603 | S0604 | S0605
Stretch WL Gore & Associates 50607 | S0608 | S0609
GORE® )
PROPATEN® W.L. Gore & Associates HO60010A | HO60040A | HOGO060A | HOG00S0A

IMPRA s een geregistreerd merk van C.R. BARD, Inc.
(GORE-TEX, GORE en PROPATEN zijn geregistreerde merken van W.L. Gore and Associates.

|. Raadpleeq de Gebruiksinstructies of website van de fabrikant van de graft voor indicaties en overige informatie; Il. C kunnen identificati bevatten
dieniet worden in deze tabel. Raadpleeq de websi defabrikant van de graft om te bepalen welke equivalente catalogusnummers in uw regio beschikbaar zijn.

ALGEMENE WAARSCHUWINGEN:

Let op: De adapter mag alleen worden gebruikt met de grafts die in Tabel 1 en 2 worden vermeld. Gebruik van andere grafts, die
nietin Tabel 1 en 2 worden vermeld, kan resulteren in een defect instrument en letsel bij de patiént als gevolg van onvoldoende
afdichting of losraken van de graft.

Let op: Assemblage van de adapter, i ichting (indien van
worden uitgevoerd met poedervrije, schone en droge handschoenen.

1. Selecteer een nieuwe graft in Tabel 1 of 2.
2. Gebruik aseptische techniek om het adapter pakket en de geselecteerde graft te openen en in het steriele veld te plaatsen.
3. Verwijder alle onderdelen die op de referentiekaart in de adapter zak worden vermeld.

4. Gebruik Tabel 1en 2 om te bepalen of voor de gekozen graft het gebruik van een ondersteuningsafdichting nodig is. Ga door naar de volgende
stap als voor de graft een ondersteuningsafdichting nodig is. Ga door naar stap 7 als voor deze graft GEEN ondersteuningsafdichting nodig is.

OPMERKING: Het assembleren van de adapter en ondersteuningsafdichting (indien van toepassing) kan worden vergemakkelijkt door de
procedure boven een plat steriel oppervlak uit te voeren.

5.Indien u een graft uit Tabel 2 gebruikt: steek de graftin de siliconenhoes van d ng. Erkan enige weerstand optreden bij
desilic hoes. De ond i fdichting moetin deze gevallen echter nog steeds over de graft worden geschoven.

' |
g

—_—

ing) en deinTabel 1 of 2 geselecteerde graft moet

1 . £

Siliconenhoes

6. Schuif de ondersteuningsafdichting over het grootste deel van de lengte van de graft. Stop ongeveer 10 cm van het uiteinde van de graft dat

verbinding zal maken met de adapter.
I‘— 0m —————p]

7.Plaats het taps toelopende uiteinde van de Graft -expander in het graftuiteinde dat met de adapter gekoppeld zal worden. Schuif de graft
zoveel mogelijk over de schouder van de Graft-expander. Laat de graft-expander in het uiteinde van de graft zitten en bereid de adapter
voor op assemblage.

Schouderstuk grafirexpandeq
u'
o [ —— |
OPMERKING: Onvoldoende expansie van de graft kan het assembleren van de graft en de adapter moeilijker maken. Een heen en weer gaande

draaibeweging kan helpen de graft in te brengen.
8.Zorg ervoor dat de klemmen open zijn en dat de rond de basis van de adapter gecentreerd zijn.

Klemmen
Uiteinde Uiteinde
qraft- onderdeel
instroom Voor veneuze
uitstroom

9. Grijp de graft vlak bij het schouderstuk van de graft-expander en verwijder de graft-expander van de graft.

10. Schuif het geéxpandeerde uiteinde van de graft op het instroomuiteinde van de adapter en schuif de graft naar het schouderstuk van de adapter.

OPMERKINGEN: Als het verwijderen van de graft lastig blijkt, kan het helpen als uvoorzichtig aan de graft trekt bij het uiteinde van de graft-expander.
Expansie kan waar nodig worden herhaald met behulp va de graft-expander.

LET OP: De klemmen kunnen niet meer worden geopend als ze eenmaal gesloten zijn. Zorg ervoor dat u de klemmen NIET voortijdig sluit.
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Uiteinde
Uiteinde onderdeel Schouderstuk Schouderstuk
graft- Voor veneuze adapter adapter
instroom uitstroom

De graftis NIET helemaal
naar het schouderstuk van
de adapter gebracht

11.Als u de ondersteuningsafdichting gebruikt, dient u de silic hoes van de ond ingsafdichting naar het schouderstuk van de

adapter te schuiven, ervoor zorgend dat het op één vlak ligt met zowel de graft als het schouderstuk vande adapter

Graft en ondersteuningsafdichting zijn NIET volledig Schouderstuk
naar het schouderstuk van de adapter gebracht

Siliconenhoes adapter

N . £ q

(indienvantoepassing) volledig

1 Y

gvande i ichting

OPMERKING: Voordatudeklemmensluit, dientute controleren of: |degraftalsd,
naar het schouderstuk van de adapter zijn geschoven en dat geen enkel deel van de
zich onder de klemmen bevindt.

12. Knijp de klemmen van de adapter zo stevig mogelijk tussen de duimen en wijsvingers van beide handen.

13. Verzeker u ervan dat de klemmen van de adapter volledig gesloten zijn door deze vast te klemmen met een rechte gekartelde vasculaire klem
(zie onderstaande afbeelding).

OPMERKING: Zorg ervoor dat het scharnier van de klem aan de tegengestelde kant zit als die van de rechte gekartelde vasculaire klem, zoals
hierboven weergegeven (zie onderstaande afbeelding).

Let op: Zet de rechte gekartelde vasculaire klem NIET vast op de adapter.

Let op: De adapter mag niet in het midden van de gekartelde kaken worden geplaatst, dit om te vermijden dat u de klemmen per
ongeluk vergrendelt.

Let op: Klem NIET rechtstreeks op de scharnier van de adapterklemmen.

Scharnierpen
adapter

WAARSCHUWING: Er bestaat een risico dat het apparaat niet goed werkt als de klemmen niet volledig worden gesloten. Zorg ervoor dat u de
klemmen opzettelijk stevig vastklemt om voor een goede sluiting te zorgen.

14. De adapter met graft-assemblage is nu klaar voor implantatie.
Geen ondersteuningsafdichting

Met ondersteuningsafdichting
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DE GRAFT IMPLANTEREN

1. 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 b Arteriéle imp ie van het
instrument in andere arterién is NIET bestudeerd en houdt een vergroot risico in van nadelige bijwerkingen die tijdens de
klinische studie niet naar vorenzijn gekomen. Het identificeren van een alternatieve slagader met een bi di van

3 mm of meer kan echter | ineen room in vergelijking met een bovenarmslagader die een
binnendiameter heeft van minder dan 3 mm.

2.U dient bij grafts die met de adapter en ondersteuningsafdichting (indien van toepassing) worden gebruikt de gebruiksinstructies van de
fabrikant te raadplegen voor juiste tunneling en implantatie.

dord,

3. Laat ongeveer 8 cm van de graft uitsteken bij de DPG-incisielocatie om het verbinden van de graft en het | voor veneuze ui

te vergemakkelijken.

4.Knip de graftlos van de tunneler en gebruik een standaard vaatklem om de 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 de 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 uitstroom op het uiteinde van de adapter dat voor aansluiting van
hetonderdeel voor veneuze ui b dis, iendei zozijn ontworpen dat ze niet kunnen worden
gescheiden als ze eenmaal verbonden zijn.

3. Houd het onderdeel voor veneuze uitstroom 2cm van de knip vast en schuif het over beide weerhaken tot aan het schouderstuk van de adapter.
OPMERKING: Zorg ervoor dat u het wikkeli deelte van de onder i fdichting niet knikt of comprimeert tijdens het koppelen.

A LA

Let op: 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 adapter. Wees voorzichtig bij het afknippen en verwijderen van
het overtollige deel van het onderdeel voor veneuze uitstroom van de adapter. Verwijder eventueel materiaal of residu van
de adapter Als de adapter beschadigd raakt tijdens de scheiding, moet een nieuw instrument worden gebruikt. Gebruik
fluorescopie om de positie van de ke tip te nnadat een ingis

Let op: Zorg ervoor dat u de ondersteuningsafdichting niet vastgrijpt, afpelt of anderszins beschadigt, aangezien dit de integriteit
van de graft kan aantasten. Het is belangrijk dat u contact met de ondersteuningsafdichting vermijdt tijdens het aansluiten
van hetinstrument. Zorg ervoor dat de ondersteuningsafdichting niet geplet of beschadigd raakt.

Let op: Als tijdens de implantatie schade aan de ond ingsafdichting wordt g d, moeten nieuwe componenten
worden gebruikt.
Let op: Een beschadigd kanleidentot ingvan de doorstroomin de HeRO Graft en kan bijdragen

aan voortijdige occlusie en/of herhaaldelijke occlusie van het instrument.

4. Verifieer of het onderdeel voor veneuze ui volledig op de adapter is geschoven en dat het op één vlak ligt met het schouderstuk van
deadapter.

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 adapter zorgvuldig in het zachte weefsel bij de DPG. Herpositioneer de graft vanaf het arteriéle uiteinde om overtollig materiaal te
verwijderen.

7.Verwijder de klemmen bij het onderdeel voor i en arteriéle anast locaties om de volledige HeRO Graft terug te
laten bloeden.

8. Klem de graft opnieuw vast. Vermijd hierbij de ondersteuningsafdichting aan te raken.

9. Bevestig een injectiespuit met gehepariniseerde zoutoplossing aan de 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 de graft.
Let op: Controleer of de verbindingen goed zijn als lekkage wordt waargenomen. Indien er een lek is op de adapterlocatie, dient u de
klemmen zo mogelijk verder dicht te zetten en dient u te controleren of het onderdeel voor veneuze uitstroom goed is aangesloten
(zie: HET KOPPELEN VAN DE HeRO-GRAFT en HET ASSEMBLEREN VAN DE ADAPTER). Als het lekken na het volgen van de voorgaande
stappen blijft aanhouden, dient u een van de volgende twee opties te overwegen voor het implanteren van de HeRO Graft.

YT )

OPTIE 1: Verwijder en vervang de adapter en de g (indien van

1. Gebruik een schaarom een rE(hle knip te maken in degraft, in de buurt van het instroomuiteinde van de adapter (afb. 1en 2) of de wikkeling van
de onder i (indien van toepassing, afb. 3 en 4)

Afb.1 Afb.2 Afb.3 Afb. 4

= P |
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2. Gebruik een schaar voor zwaar knipwerk om een rechte knip te maken in het onderdeel voor veneuze uitstroom in de buurt van het uiteinde
voor het onderdeel voor veneuze uitstroom van de adapter (Afb. 5 en 6) of de adapter met ondersteuningsafdichting (indien van toepassing,
afh.7en8).

Afb.7 Afb.8

3.Verwijder de adapter, de ondersteuningsafdichting (indien van toepassing) en de afgeknipte delen van de graft en het onderdeel voor
veneuze uitstroom (die aan de adapter bevestigd zijn). Neem contact op met de klantenservice op 1-800-356-3748 om het verwijderde product
teretourneren.

' d

4.Breng een nieuwe adapter, onder
techniek.

hting (indien van toepassing) en graft in het steriele veld met aseptische

5.Koppel de nieuwe adapteren
DE ADAPTER ASSEMBLEREN te volgen.

6. Koppel het onderdeel voor veneuze uitstroom aan de adapter door de stappen in de sectie DE HeRO GRAFT AANSLUITEN te volgen.

7. Gebruik fluorescopie om de geassembleerde adapter te herpositioneren (voor zover nodig) en verifieer dat de radiopake tip van het onderdeel
voor veneuze uitstroom in het midden tot de bovenzijde van de rechterboezem is gepositioneerd.

8.Gadoor naar de sectie VERBINDEN VAN GRAFT EN ARTERIE.

fdichting (indienvan ing) aan de geimp de graft op de DPG-locatie door de sectie

OPTIE 2: Verwijder de adapter, ondersteuningsafdichting (indien van toepassing) en graft en vervang deze door het HeRO Graft-

onderdeel arteriéle graft

1. Gebruik een schaar voor zwaar knipwerk om een rechte knip te maken in het onderdeel voor veneuze uitstroom in de buurt van het uiteinde
voor het onderdeel voor veneuze uitstroom van de adapter (Afb. 9 en 10) of de adapter met ondersteuningsafdichting (indien van
toepassing, afb. 11en 12).

Fig.1 Afb.12

derd,

2.Verwijder de adapter, ond i fdichting (indien van | voor veneuze

uitstroom die aan de adapter zijn gekoppeld.
3. Breng een HeRO Graft-onderdeel arteriéle graft in het steriele veld met behulp van aseptische techniek.
4. Gebruik volgens de gebruiksi

VERBINDEN VAN GRAFT EN ARTERIE
1. Knip de graft op lengte. Vermijd hierbij excessieve tensie of een teveel aan materiaal. Controleer of er geen knikken, draaiingen of bochten zitten
inde graft.

2.Voer de arteriéle anastomose uit met de chirurgische standaardtechnieken.

Let op: Gebruik een tapse naald met kleine diameter en een niet-snijdende rand om de kans op bloeding bij de hechtdraadopening
teverkleinen.

graft en het afgeknipte deel van het

ties die zijn meeg d met het HeRO Graft-onderdeel arteriéle graft.

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 uitstroom en de graft. Als er een lek is bij een van de
verbindingslocaties, dient u de sectie PROBLEMEN MET LEKKEN OPLOSSEN te raadplegen.

4. Controleer trilling en ruis.

5. Evalueer tijdens de impl i edure op steelsynd 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. Sluitalle 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 zorgverlener is verantwoordelijk voor het instrueren van de patiént in postoperatieve zorg.

PROBLEMEN MET LEKKEN OPLOSSEN

1.Indien er een lekis bij de adapter locatie, dient u de klemmen zo mogelijk verder dicht te zetten en dient u te controleren of het onderdeel voor
veneuze uitstroom goed is aangesloten (zie: HET KOPPELEN VAN DE HeRO-GRAFT en HET ASSEMBLEREN VAN DE ADAPTER).

2. Als het lekken na het volgen van de voorgaande stappen blijft aanhouden, dient u een van de volgende twee opties te overwegen voor het
implanteren van de HeRO Graft.

OPTIE 1: Verwijder de adapter, een interpositionele graft en sluit een nieuwe adapter aan

1. Gebruik een schaar om een rechte knip te maken in de graft, in de buurt van het instroomuiteinde van de adapter (afb. 13 en 14) of de wikkeling
van de ondersteuningsafdichting (indien van toepassing, afb. 15 en 16).

Afb. 13 Afb. 15 Afb. 16

2. Gebruik een schaar voor zwaar knipwerk om een rechte knip te maken in het onderdeel voor veneuze uitstroom in de buurt van het uiteinde
voor het onderdeel voor veneuze uitstroom van de adapter (Afb. 17 en 18) of de adapter met ondersteuningsafdichting (indien van
toepassing, afb. 19 en 20).
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Fig.19 Afb.20
3.Verwijder de adapter, de onder fdi g (indien van toepassing) en de afgeknipte delen van de graft en het onderdeel voor

veneuze uitstroom (die aan de adapter bevestigd zi
teretourneren.

. Neem contact op met de klantenservice op 1-800-356-3748 om het verwijderde product

4. Meet de verelste Iengte voov de interpositionele graft. De uitgemeten lengte dlent groter te zijn dan de lengtes van de afgeknipte delen van de
graft, onder g (indien van ing), en het onderdeel voor veneuze ui die tijdens stap 1en 2 zijn verwijderd.

5.Breng een nieuwe graft (uit Tabel 10f 2, DE ADAPTER ASSEMBLEREN) naar het steriele veld met aseptische techniek.
6. Meet de exacte lengte af die nodig is voor de interpositionele graft en knip de graft overdwars op lengte.
7. Gebruik het nieuwe graftsegment en naai een end-to-end anastomose met de geimplanteerde graft op de DPG-locatie.

8.Breng een nieuwe adapter, ondersteuningsafdichting (indien van toepassing) en graft-expander in het steriele veld met aseptische
techniek.

9. Koppel een nieuwe adapter en onder
tevolgen.

10. Koppel het onderdeel voor veneuze uitstroom aan de adapter door de stappen in de sectie DE HeRO GRAFT AANSLUITEN te volgen.

(indien van toepassing) aan de graft door de sectie DE ADAPTER ASSEMBLEREN

11. Gebruik fluorescopie om de geassembleerde adapter te herpositioneren (voor zover nodig) en verifieer dat de radiopake tip van het onderdeel
voor veneuze uitstroom in het midden tot de bovenzijde van de rechterboezem is gepositioneerd.
12.Ga door naar stap 3 van de sectie VERBINDEN VAN GRAFT EN ARTERIE.
OPTIE 2: Verwijder de adapter en graft en vervang deze door HeRO Graft-onderdeel arteriéle graft.
1. Gebruik een schaar voor zwaar knipwerk om een rechte knip te maken in het onderdeel voor veneuze uitstroom in de buurt van het uiteinde
voor het onderdeel voor veneuze uitstroom van de adapter (Afb. 21 en 22) of de adapter met ondersteuningsafdichting (indien van
toepassing, afb. 23 en 24).

Fig.23 Afb. 24
t
2.Verwijder de adapter, onder ingsafdichting (indien van toepassing), graft en het ipte deel van het onderdeel voor veneuze

uitstroom die aan de adapter zijn gekoppeld.
3.Breng een HeRO Graft-onderdeel arteriéle graft in het steriele veld met behulp van aseptische techniek.
4.\olg de gebruiksinstructies die zijn meegeleverd met het HeRO Graft -onderdeel arteriéle graft.

CANULERING VASCULAIRE TOEGANG

Volg de KDOQI-richtlijnen voor het beoordelen, voorbereiden en canuleren van grafts.

OPMERKING: Raadpleeg de graftfabrikant IFU voor meer mformatle met betrekking tot de canulering van de commercieel beschikbare graft die voor
gebruik met de adapter en ( (indien van toepassing) is geselecteerd.

« De zwelling moet in voldoende mate slinken zodat palpatie van de volledige 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 elimil van de veneuze

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.

Let op: Canuleer de HeRO Graft NIET binnen 8 cm van de DPG-incisie, dit om schade aan de ondersteuningsafdichting (indien van
toepassing) te vermijden.

Let op: Het onderdeel voor veneuze uitstroom mag NIET worden gecanuleerd.

Let op: 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 gerelateerdis.

Let op: Ermoetvooralle 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 het risico 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 is aan het onderhoud voor de conventionele ePTFE-grafts. De HeRO Graft kan tot 130cm lang
zijn, waardoor een langer trombectomie-instrument nodig is om de volledige lengte van het instrument af te lopen.

Let op: Maak geen gebruik van mechanisch trombectomie-instr (bijv. Arrow-Trerotola PTD®) in het onderdeel
voor veneuze uitstroom en 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.

EXPLANTATIE, VERVANGING, REVISIE OF VERLATING VAN HET INSTRUMENT

De HeRO Graft adapter, onder ichting (indien van toepassing) en het onderdeel voor veneuze uitstroom dienen te worden
verwijderd indien het instrument niet voor hemodlalysemegang 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.

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 hovenarm-graft vergeleken met patiénten die een ePTFE-controlegraft (de "doorgankelijkheidstudie").*
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Veertien (14) instellingen behandelden 86 patiénten met de HeRO Graft. Patiénten moesten hierbij minstens 12 maanden lang elke 3 maanden
terugkomen voor post-operatieve evaluatie. De eindpunt- en prest I worden gevatin Tabel 3.

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 deze studie geen nieuwe vragen gerezen op het gebied van veiligheid of effectiviteit voor een vasculair toegangsinstrument voor de lange
termijn. Er hebben zich geen onvoorziene gebeurtenissen voorgedaan. Ernstige bijwerkingen in verband met de HeRO Graft en/of de procedure
worden samengevat in Tabel 4.

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) bloeding: 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 doorgankelijkheidsstudie één (1) instr | i sterfgeval voorgedaan als gevolg van instrumentgerelateerde sepsiscomplicaties, een
uit de literatuur bekende complicatie van vasculaire toegang.*”

TABEL 3: Uiteindelijke gegevens eindpunt/ prestatie HeR0 Graft
uit cruciale klinische studies bij meerdere centrainde V.S,

nstrument ; ::::&"g’:ﬂ;;’;:‘:;:: . 0(71%;2233\25 ' 013%22853? 2,3/1.000° 0111000° | Nietvan toepassing
:;'?::;::::;9[’2'(‘:7"")1"""‘ 472(7136) 48,0(24/50) 50%4 58% Niet van toepassing
::Ia;;l;t:;r:: mvxzr& ;i':)urgankeliik- 94,4(34/36) 88,0 (44/50) 92%° 68%" Niet van toepassing
.s‘zc::':e:;: ::m:%eliikhei" 77,8(28/36) 78,0 (39/50) 55%* 76%* Niet van toepassing
:::’;‘::::::z;‘:‘:;u)"“"‘ 333(12/36) 36,0(18/50) 36% % Nietvan toepassing
ﬁ:iads;i;zeze:::air‘i{r::;e(:;;)rgankeliik- 88,962/36) 84,0 (42/50) Niet gerapporteerd | 520%* Nietvan toepassing
i;"::::::“‘;"(‘r’?/:")‘"’"j""“i" na 7718(28/36) 70,0 (35/50) 37048 5% Nietvan toepassing
Toereikendheid K V) Ry 129-146° 137,620 14doel
i +!
V[l':?:;::),"s]e_SD URR 74'3[:5 2'88(;'0:]") 71’?; g‘;g“;] ) 65-70° 073 70 doel
bacteriémie werd i 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

indien g kele andere bron voor de infectie kon worden geidentificeerd.
TABEL 4: Uiteindelijke ernstige i en/of i i d | de ieve bijwerken van de HeRO Graft op

type uit klinische studles bij meerdele centraindeV.S.

HeRO Graft HeRO Graft

iémi lie aantal ||]| i athos,

voorvallen aantal gebeurtenissen / =

aantal patiénten (%)'" aantal patiénten (%)
(N=38) (N=52

" " 79/4209 (1,9%)

Bloeding, hemorragie of 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%) 1/1(1,9%) 21%" (249/1200) 18,6%" (327/1754)
Oedeem 5/86(5,8%)

(inclusief zwelling) naen 00(0.0%) perkatheter 3222 144%)

" 28/686 (4,1%) 28/686 (4,1%)
Longembolie s 8% van ESRD-patiénten van ESRD-patiénten
Infectie 11(2,6%) 22(3,8%) 1,6/1.000 dagen 9,89" (260/2663)
(non-bacteriémie) . . - ;

0,08-0,088/per jaar 0,08-0,088/per jaar
Beroerte 0/010.0%) .8%) inESRD-patiénten in ESRD-patiénten
Vasculaire insufficiéntie
als gevolg van steelsyndroom 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) Niet van toepassing 471229 (3,8%)
(inclusief ischemie)
Pijn op locatie 0/0 (0,0%) 1/1(1,9%) Niet gerapporteerd Niet
Trauma aan belangrijkste 101/2823 (3,6%)
bloedvaten, slagaderen, zenuwen 000.0%) s per katheter 7193.2,5%)
Wondproblemen :
(i"dufie' 11(2,6%) 0/0(0%) Niet gerapporteerd 3/129(2,3%)
Breuk of mechanische storing 278/2214(12,6%) "
(technisch defect prothese) 00 00%) 210.9% per patiénten Niet gerapporteerd
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 ontvingen.
Voetnoten tabel 4: I. Totaal aantal voorvallen; Il. Patiénten met minstens e’én voorval; lll. Percentage patiénten met minstens één voorval; IV. Literatuur rapporteert alle sterfgevallen

en niet alleen inst; t- of V. rapporteert alle infecties, inclusief bac(enemle en sepsis; VI ‘Overige' ernstige instrument- en/of

proceduregerelateerde incidenten, waaronder stolsel in de rechterboezem, hypotensie met koorts, niet-d milde en ire tachycardie, cardiogene shock,

hypnxle,hyperkallemwe,verhoogdaan(a\wme bloedlichaampjes.

Insommi gelijking deHeROGraf deli ien de eni ikbareli perdealgehele ESRD-
inde eindfase van de ing) wordt gerapp en niet over specifieke katheter- of ies. Daarnaast zijn g i

aHeen geschlk! voor rapportage per katheter en niet per patiént, zeals proceduregerelateerde negatieve incidenten.
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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
het apparaat.

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
MERITMEDICAL SYSTEMS, INC., INCLUSIEF DEZE PUBLICATIE, ZIJN UITSLUITEND BEDOELD ALS ALGEMENE BESCHRLJVING 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 TOEPASSELIJK RECHT OF DAT ZE ALS ZODANIG WORDEN GEINTERPRETEERD. ALS ENIG DEEL OF ENIGE
VOORWAARDE VAN DEZE GARANTIEDISCLAIMER ALS ONWETTIG, ONOPLEGBAAR OF IN STRUD 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 Z0 GOED MOGELLJK 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 f geving 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. Geautoriseerd vertegenwoordiger:
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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Een bibliografie van HeRO Graft-publicaties en presentaties is beschikbaar op 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, remogdo de coagulos, revisdo ou explantacdo do dispositivo apenas devem ser realizadas por prestadores de cuidados
desadde qualificados.

Leia cuidadosamente todas as instrugdes antes da utilizagao.

Aquando da insercao, manutengao ou explantagao do dispositivo, respeite as precaugdes universais.

ESTERILIZADO (EO) - PARA UTILIZACAO UNICA
Todos os componentes do HeRO® Graft sdo fornecidos numa embalagem com barreira esterilizada dupla e esterilizados por 6xido de etileno (E).

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

JAN
= bt
® Nao volte a esterilizar
wl

STERILE Esterilizado com dxido de etileno

Utilizagdo tnica

Fabricante

f Manter seco

(6digo de lote AN

Ndmero de catdlogo

Manter afastado da luz solar

Néo utilizar caso a embalagem esteja
danificada

Representante Autorizado na Comunidade
Europeia

Para obter uma cdpia eletrénica, faca a leitura
do Cddigo QR ou aceda a www.merit.com/ifu
eintroduzaa ID de IFU. Para obter uma copia
impressa, contacte o Servio de Apoio a0
Cliente dos EUA ou da UE.

Nao é feito com latex de borracha natural

Kit de revisao

DES(RI([\O DO DISPOSITIVO

0HeRO (Hemodialysis Reliable Outflow) Graft é uma solugao 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 para hemodidlise a longo prazo.

0 HeRO Graft é constituido por um componente de fluxo de saida venoso exclusivo e um adaptador:

0 componente de fluxo de gaida venoso (pode estar incluido) apresenta um didgmetro interior (DI) de 5 mm, um didmetro exterior (DE) de 19F
e um comprimento de 40 cm. E feito em silicone radiopaco com reforgo em nitinol entrangado (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
DideSmm 40 cm com revestimento de silicone

Banda do
Entrancado de reforco marcador
denitinol resistente a radiopaco
deformacao e compressao

0Oadaptador liga um enxerto vascular com digmetro interior de 6 mm (ndo incluido na embalagem Merit) ao componente de fluxo de saida venoso.
0 adaptador (liga de titanio) apresenta um didmetro interior conico (6 mm a 5 mm) para proporcionar uma transicao sem problemas de um enxerto
vascular com didmetro interior de 6 mm para o componente de fluxo de saida venoso com diametro interior de 5 mm. E fornecido um expansor
do enxerto descartavel para ajudar a ligar um enxerto vascular com didmetro interior de 6 mm ao adaptador. A vedagao de suporte apenas é
necessaria para enxertos selecionados de modo a permitir o reforco da vedacéo e resisténcia contra deformacao junto ao adaptador. Consulte a seccao
MONTAR 0 ADAPTADOR ou o cartao de referéncia do enxerto para obter maisinformacdes sobre enxertos que necessitam da vedagao de suporte.

NOTA: Para determinar quando a vedagdo de suporte é necessaria, consulte as Tabelas 1 e 2 naseccao MONTAR 0 ADAPTADOR do
documento e também na embal, do adaptad

Expansor de enxerto n Vedagao de suporte

: Espiral

| Extremidade de
expansio do enxerto

Manga desilicone

Ressalto do expansor
do enxerto

Adaptador

Ressalto do
adaptador

Coberturas
Extremidade de Extremidade do
fluxo de entrada componente de
doenxerto fluxo de saida
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NOTA: As coberturas sao sempre colocadas na extremidade de fluxo de entrada do enxerto do adaptador.
OpgaoAouB:

A: 0 adaptador (com a vedagéo de suporte) B: 0 adaptador (sem a vedagao de suporte)
0kitde componentes de acessorio (pode ndo estar incluido) disponibiliza instrumentos e acessdrios que poderao ajudar na colocagao do HeRO Graft.
Aclassificacao da FDA para o HeRO Graft é protese de enxerto vascular.

UTILIZAGAO PRETENDIDA
0HeRO Graft destina-se a ser utilizado na manutencdo de acesso vascular a longo prazo para pacientes em hemodidlise cronica que tenham esgotado
os locais de acesso venoso periférico adequados para fistulas ou enxertos.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
0 HeRO Graft é indicado para pacientes com doenca renal terminal em hemodidlise que tenham esgotado todas as outras opcdes de acesso. Estes
pacientes dependentes de cateteres sao imediatamente identificados utilizando as diretrizes da KDOQI' como pacientes que:

- 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
histdrico de falhas no acesso anteriores ou flebografia.

« Registam faléncia de fistulas ou enxertos devido ao fluxo de saida venoso reduzido, conforme determinado por um histdrico de falhas no acesso
ou flebografia (por ex., recuperagdo de fistulas/enxertos).

« Apresentam locais de acesso venoso restantes inadequados para criago 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 histdrico de falhas no
acesso anteriores, CVS sintomatica (ou seja, inchago do braco, pescogo ou rosto) ou flebografia.

« Estaoareceberuma clearance de didliseinadequada (ou seja, Kt/V reduzido) através de cateteres. As diretrizes da KDOQI recomendam um Kt/V
minimo de 1,4.2

CONTRAINDICAGOES
0implante do HeRO Graft é contraindicado se:

« 0 diametro interior (DI) da artéria pretendida ou braquial é inferiora3 mm.

« Aveiajugularinterna (VJI) ou a vasculatura pretendida nao podem ser dilatadas para instalagao do componente de fluxo de
saidavenoso de 19F do HeRO Graft.

« Existe doenca arterial oclusiva significativa que impede a colocagao segura de um acesso para hemodialise numa
extremidade superior.

« Existe, ou suspeita-se que exista, alergia aos materiais do dispositivo (por ex., ePTFE, silicone, ligas de titanio, niquel).

« 0 paciente apresenta uma infe¢ao subcutanea ou topica associada ao local do implante.

« 0 paciente ap ou suspei queap , infegao, bacteriemia ou septicémia sistémicas.

ADVERTENC!AS GERAIS )

« DECLARACAO DE PRECAUCAO DE REUTILIZACAO
Utilizagao num tinico paciente. Nao reutilize, nao reprocesse nem volte a esterilizar. Uma reutilizagao, reprocessamento ou
nova esterilizagdo podera comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do dispositivo que,
porsua vez, podera resultar em danos fisicos, doenga ou na morte do paciente. Uma reutilizagao, reprocessamento ou nova
esterilizagao podera também criar um risco de contaminagéo do dispositivo e/ou provocar uma infecao cruzada ou uma infegao
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, doenga ou a morte da paciente.

« Autilizagao 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.

« 0 HeRO Graft é um produto de utilizagao tnica. NAO reutilizar nem voltar a esterilizar qualquer componente.

« 0s enxertos Vectra® NAO devem ser utilizados com o adaptador.

« NAO devem ser utilizados enxertos que contenham estruturas de reforco na regido que ira entrar em contacto com o adaptador.

« 0s enxertos que um il /ligante (por ex., heparina, géis, carvao, etc.) nas superficies interior e/ou
exterior (com a exce¢ao dos niimeros de cat_a’logo de GORE® ACUSEAL e GORE® PROPATEN® indicados nas Tabelas 1 e 2) nao foram
testados em conjunto com o adaptador e NAO devem ser utilizados.

« 0s enxertos que contém tecido nao foram dos em conj cwomo
« Apenas os enxertos indicados para acesso AV devem ser utilizados com o adaptados.

« 0 adaptador apenas deve ser utilizado com os enxertos indicados nas Tabelas 1 e 2. A utilizagao de outros enxertos nao indicados
nas Tabelas 1ou 2 podera provocar a falha do dispositivo e lesdes no paciente devido a vedagao incorreta ou separagao do enxerto.

« Em casos de revisao, os enxertos anteriormente implantados nao devem ser utilizados com o adaptador. Apenas um novo
enxerto indicado nas Tabelas 1 e 2 deve ser colocado no adaptador conforme descrito na sec¢ao MONTAR 0 ADAPTADOR.

« Durante amontagem do adaptador, certifique-se de que a vedagdo de suporte (se aplicavel) e 0 enxerto estao nivelados com o
ressalto do adaptador antes de encaixar as coberturas do adaptador.

PRECAUGOES GERAIS
- Acolocacs o

eNAO devem ser utilizados.

P

c 1

¢ pulag remogao de
por profissionais de saude qualificados.

« 0 HeRO Graft destina-se a ser utilizado por médicos com formagéo e experiéncia em técnicas e intervengdes cirdrgicas e
endovasculares.

revisao ou ¢ao do dispositivo apenas devem ser realizadas

<A dodoi laga a0 ou expl ao do dispositivo, respeite as precauges universais.

« NAO coloque o HeRO Graft no mesmo vaso que um cateter, desfibrilador ou elétrodo de pacemaker.

« Para evitar danos no vaso, deve ser utilizada fluoroscopia quando inserir o HeRO Graft no sistema nervoso central.

« Monitorize o paciente quanto asinais de arritmia durante a realizagdo do pr
NAO coloque a ponta do fio-guia no ventriculo direito.

« 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 adaptador, certifique-se de que o componente de fluxo de saida venoso
esta nivelado com o ressalto do adaptador.

™

Para minimizar o risco de arritmia,
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« Depois de fechadas, as coberturas do adaptador nao podem ser abertas; NAO feche as coberturas do adaptador

prematuramente.

« Quando montar o adaptador, certifique-se de que as coberturas estao totall fechad d

pinga vascular serrilhada reta (por ex., Kocher).

do fi

p fir

« NAO fixe diretamente na articulagio das coberturas do adaptador.

comuma

« Nao utilize dispositivos de trombectomia mecanica/rotacional (por ex., Arrow-Trerotola PTD®) no componente de fluxo de saida
venoso e/ou no adaptador, uma vez que poderao ocorrer danos internos nestes componentes.

POTENCIAIS COMPLICACOES

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 sequintes:

Possiveis complicagdes devido aos cateteres e enxertos
vasculares

« Dificuldade de cicatrizaao/erosao cutanea

« Deiscéncia de feridas e anastomose

« Deformagao ou compressao do dispositivo

« Infecao

« Estenose parcial ou oclusao total da protese ou vasculatura
« Faléncia da protese

« Pseudoaneurisma

+ Seroma

« Dorlocalizada

« Sindrome da veia cava superior

« Substituicdo/revisdo de um enxerto vascular

« Insuficiéncia vascular devido a sindrome de roubo

Possiveis complicagdes i orias e
« Reagédo alérgica

« Aneurisma

« Sangramento

« Arritmia cardiaca

+ Migragao do dispositivo « Tamponamento cardiaco
- Ectasia « Morte

- Edema « Embolia

« Rejeicdo ou reagao a um corpo estranho « Insuficiéncia cardiaca

« Extravasamento do enxerto « Hematoma

« Hemorragia

« Hipotensao/hipertensao

« Enfarte do miocardio

« Pneumotorax/hemotdrax/hidrotdrax

« Reagdes a anestesia

« Paragem respiratdria/cardiaca

« Sépsis

- Trauma nos principais nervos ou vasculatura

pos-op

ACESSORI0S DO PROCEDIMENTO

Para além do kit de componentes de acessério, poderao ser necessarios alguns instrumentos cirtirgicos de acesso vascular.

Os instrumentos cirtrgicos de acesso vascular incluem, entre outros, os seguintes:

« Conjunto de micropungdo de 5F

« Varios fios-guia de 0,035 pol com, pelo menos, 145 cm de
comprimento

« Tesoura para servicos pesados

« Soro heparinizado

« Compressas de gaze esterilizadas 4 x 4

« Vdrias suturas cuténeas e do tecido subcutaneo

« Liquido de contraste radiogréfico

« Conjunto de tunelizador de tecido com pontas tipo bala de
6mme7mm

« Vérias pingas vasculares atraumaticas

« Marcadores de vasos padrao

« Seringa e adaptador da seringa

« Lubrificante cirdrgico esterilizado

« Agulhas de acesso

« Pinga vascular serrilhada reta

CONSIDERACOES SOBRE A SELECAO DE PACIENTES

T -~

—___a‘r

—i

- ¢

%(

Antes de iniciar o procedimento de implante, devem ser tidas em conta as sequintes consideragdes sobre o paciente:
1. Assegure a correta selecdo 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 didmetro 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 ejegao é superior a 20%.

3. Certifique-se de que a pressdo arterial sistdlica é de, pelo menos, 100 mmHg.

o

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 antibictico de acordo com o resultado da cultura e certifique-se de que a infegao € resolvida antes do
procedimento de implantacao do HeRO Graft.

5.Passe uma zaragatoa no nariz do paciente antes da implantacao do HeRO Graft para detetar a presenca de possiveis staphylococcus aureus
resistentes a meticilina; trate em conformidade.

6. A semelhanga dos enxertos convencionais, o HeRO Graft podera provocar oclusdes em pacientes com:
« Uma artéria braquial pequena (ou seja, diametro interior inferior a3 mm)
« Fluxo de entrada arterial insuficiente ou estenose do fluxo de entrada
« Um histdrico de codgulos nos acessos por motivos desconhecidos
« Uma perturbagao da coagulabilidade ou uma condicao médica associada a coagulos (por ex., cancro)
« Anticoagulagao insuficiente ou ndo conformidade com a medicagao anticoagulagao
« Pressao arterial sistémica baixa ou hipotensao grave no seguimento da remogdo de fluido apds a didlise
« Um enxerto deformado
«Remogao 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 sessoes de hemodialise torna mais provavel o aumento do
nimero de episédios de trombose nos portadores de enxertos arteriovenosos.’
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PROCEDIMENTO DE IMPLANTACAO DO HeRO GRAFT
OBTENCAO DE ACESSO VENOSO

1. Equipe um bloco operatdrio padrao com orientacdo ecogréfica e fluoroscopica e prepare o paciente de acordo com as diretrizes cirtrgicas padréo
para um procedimento de acesso vascular.

2.Prepare a implantagao cirdrgica previamente, utilizando um marcador cirdrgico para indicar as incisoes e trajetos de tunelizacao adequados.
Defina o trajeto de direcionamento do HeRO Graft numa configuragao em C flexivel no antebrago.

3.Se optar por utilizar um trato de cateter tunelizado existente, utilize técnicas padrao de substituicdo através do fio-guia para remover o cateter.

4. Abra o kit de componentes de acessorio utilizando uma técnica assética e prepare o contetido para utilizagao.

Atencdo: Utilize um tabuleiro separado para remogao do cateter tunelizado existente de modo a ajudar a manter a esterilizagao.
Efetue a cultura de quai: dodai ¢ao.

Atengao' Suture o trato fechado do cateter existente até ao trato do HeRO Graft.

A : Cubra quai oes do cateter com pensos ciriirg| i i pando para proteger a area esterilizada.

Atengao. Prepare-se paraum maior risco de bacteriemia apds uma colocagao ipsilateral do HeR0 Graft ou com cateteres de transicao
femoral, e trate profilaticamente com antibiético sabendo que os paci p maior risco de infecao.

Atengao: Aplique pomada antibidtica no local de saida do cateter de transicao.

5. Trate profilaticamente o paciente no periodo perioperatério com antibiético baseando-se no histérico de bacteriemia do paciente.
6. Utilizando orientagao ecografica, obtenha acesso percuténeo ao sistema venoso utilizando um conjunto de micropuncdo de 5F e uma técnica de
Seldinger padrao.

Atengao: A utilizacao 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 nio
detetados no ensaio clinico. Se for utilizada a veia subclavia para acesso venoso, os pacientes devem ser seqguidos através
deimagiologia da clavicula para monitorizar a possivel interagao da clavicula e da primeira costela com o componente de
fluxo de saidavenoso.*

7. Utilizando orientagao fluoroscapica, faga avancar um fio-guia de 0,035 pol com, pelo menos, 145 cm de comprimento, na veia cava inferior (VCI).

Atengao: Mantenha a colocagao do fio durante aimplantagao 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. Facauma pequena incisao no local de saida do fio-guia para ajudar na colocagdo da bainha do introdutor.

IMPLANTAGAO DO COMPONENTE DE FLUXO DE SAIDA VENOSO
1. Para pacientes submetidos a anestesia geral, considere a posicao de Trendel g. Adicionall 0 pessoal responsavel pela anestesia deve
forgar uma respiracdo com pressao positiva para reduzir a possibilidade de embolia de ar durante aimplantagao.

NOTA: Para pacientes submetidos a sedagao consciente, utilize a manobra de Valsalva para reduzir a possibilidade de embolia de ar.

2.Combase na anatomia venosa, determine se € necesséria dilatacao em série. Neste caso, utilize os dilatadores de 12F e 16F do kit de componentes
de acessorio, conforme necessério, para pré-dilatacao do trato venoso antes de inserir o introdutor de 20F.

NOTA: Podera também ser necessaria uma angioplastia com balao para anatomias com estenose grave.
NOTA: Nao dobre a bainha do introdutor ou o dilatador nem os utilize para estenose de bypass.

3.Insira o introdutor de 20F curto do kit de componentes de acessério sobre o fio-guia. 0 introdutor de 20F longo podera ser utilizado, se
necessario, para acessos atipicos.

NOTA: A utilizagdo do introdutor mais curto poderd ajudar a evitar a deformagéo, uma vez que este ndo pode ser colocado numa posico tao avancada
N0 Vaso.

4. Avance o dilatador e a bainha juntos sobre o fio-guia no vaso utilizando um movimento rotativo.
NOTA: No 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 cirtrgico esterilizado no estilete de 10F e faga avancar até a extremidade do luer de silicone do componente de fluxo de
saida venoso.

8. Coloque o adaptador em Y na extremidade luer do estilete de 10F e aperte a torneira, se necessério.

9. Certifique-se de que a valvula na torneira se encontra na posicao aberta, irrigue com solugdo salina heparinizada e, em sequida, feche a valvula.
10. Para facilitar a inser¢ao 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
0 tampao hemostatico sequrando 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 vedagao do tampao estao totalmente assentes na bainha. Remova totalmente o dilatador sobre o fio-guia.

r

Vi

12.Insira 0 componente de fluxo de saida venoso e o conjunto do estilete sobre o fio-guia e avance até a bainha de 20F.
13. Substitua rapid otampéot atico do de fluxo de saida venoso.

Atengao: NAO faga avangar a ponta do estilete na auricula direita.
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14. Sob orientacdo fluoroscépica, faca avancar o componente de fluxo de saida venoso na veia cava superior (VCS) utilizando um movimento de
tor¢do. Segurando o estilete fixado, continue a 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 avanar o componente de fluxo de saida venoso. Mantenha a bainha direita
para evitar a deformagao da mesma. Se a bainha estiver dobrada, remova-a e substitua-a por uma bainha de 20F nova.

15. Confirme a correta colocagao 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 da incisao; 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
estd no local correto através de fluoroscopia.

17.Remova o fio-guia e feche a valvula hemostatica do adaptador em Y.

18. Inicie a remogao do estilete de 10F enquanto mantém a posi¢ao 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 pinga).

¢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 umaseringa com solugao salina heparinizada. Abra a torneira, removaa pinga e irrigue o componente de fluxo de saida venoso. Volte
aprender o componente de fluxo de saida venoso no local daincisao e feche a torneira.

22.Volte a colocar o paciente na posicao supina padrao.
23. Efetue aincisao do local do adaptador no sulco deltopeitoral (DPG).

24. Mantendo 0 componente de fluxo de saida venoso afastado dos locais de incisao, utilize uma tesoura para servicos pesados para fazer um
corte a direito e remova o luer de silicone. Elimine a parte nao utilizada.

Atencéo: Evite a deslocagao do componente de fluxo de saida venoso durante a manipulagao.

Atencéo: A extremidade cortada do componente de fluxo de saida venoso podera apresentar rebordos afiados. Evite o contacto com
as luvas para impedir a perfuragao.
25. Utilizando um tunelizador Bard® Kelly-Wick com ponta tipo bala de 6 mm padrao, crie um tunel do sulco deltopeitoral até ao local da incisao 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
eremovaa ponta tipo bala.
Atengéo: NAO dobre o de fluxo de saida venoso com um didmetro 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 utilizacdo adequada.

MONTAR 0 ADAPTADOR
ATENCAO: Depois de fechadas, as coberturas ndo podem ser abertas; NAO feche as coberturas prematuramente.
0adaptador foi submetido a testes in vitro bem-sucedidos com os seguintes enxertos vasculares indicados nas Tabelas 1e 2.

Tabela 1: Enxertos vasculares para canulagao inicial' com didmetro interior de 6 mm (qualificados para utilizagao com o adaptador)
comercializados

Designagdo : i alogo"
comercial Fabricante Nimero de catalogo

. 25053

FLIXENE Atrium Medical Corp. 25142

Standard Wall 25052
ECH060010A
W.L. Gore ECH060020A

o

GORE® ACUSEAL & Associates ECHO60040A
ECH060050A

FLIXENE é uma marca comercial registada da Atrium Medical Corporation.
GORE é uma marca comercial registada da W.L. Gore and Associates.

1. Consulte as Instrugdes de utilizagao ou o Web site do fabricante de enxertos para obter indicagdes e informacdes adicionais; I1. Os niimeros de catélogo poderao conter
identificadores nao indicados nesta tabela. Consulte o website do fabricante de enxertos para determinar quais os ni de catdlog i disponiveis na sua regiao.
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Tabela 2: Enxertos vasculares para configuragao padrao’ com didmetro interior de 6 mm (qualificados para utilizacao com o
adaptador e a vedagdo de suporte) comercializados

D;s":;:f:lo Fabricante Numero de catalogo"
R 05506 | 10506 | 20506 | 30506 | 40506 | 50506
IMPRA CR.Bard 60506 | 70506 | 80506 | 90506 SIM
) V06010L | V06020L | V06030L | V06040L
Teye

GORE-TEX W.L. Gore & Associates VoG0S0L | VO6O70L | VO600L SIM
GORE-TEX® ) S0601 | S0602 | S0603 | S0604 | S0605

Stretch WL Gore & Associates 50607 | 50608 | S0609 SIM

GORE® )
PROPATEN® W.L. Gore & Associates H060010A | H060040A | HO60060A | HO60080A SIM

IMPRA é uma marca comercial registada da C.R. BARD, Inc.
(GORE-TEX, GORE e PROPATEN sao marcas comerciais registadas da W.L. Gore and Associates.

1. Consulte as Instrugoes de utilizagdo ou o Web site do fabricante de enxertos para obter indicacoes e informacdes adicionais; II. Os nimeros de catalogo poderao conter
identificadores nao indicados nesta tabela. Consulte o website do fabricante de enxertos para determinar quais os nimeros de catélogo equivalentes disponiveis na sua regiao.

ADVERTENCIAS GERAIS:

Atencao: 0 adaptador apenas deve ser utilizado com os enxertos indicados nas Tabelas 1 e 2. A utilizagao de outros enxertos nao
indicados nas Tabelas 1 ou 2 podera provocar a falha do dispositivo e lesdes no paciente devido a vedagao incorreta ou
separagao do enxerto.

Atencdo: A montagem do adaptador, da vedagdo de suporte (se aplicavel) e do enxerto selecionado a partir da Tabela 1 e 2 deve ser
efetuada utilizando luvas sem pd, limpas e secas.

1.Selecione um novo enxerto a partir da Tabela 1 ou 2.
2. Utilizando uma técnica assética, abra a embalagem do adaptador e o enxerto selecionado e coloque no campo esterilizado.
3.Remova todas as pecas do cartdo de insercdo da bolsa do adaptador.

4.Combase nas Tabelas 1 2, determine se o enxerto escolhido requer a utilizacdo da vedagao de suporte. Se for necessdriaa vedagao de suporte
para o enxerto, avance para o passo seguinte. Se NAO for necessaria a vedagao de suporte para o enxerto, avance para 0 passo 7.

NOTA: A montagem do adaptador e da vedacao de suporte (se aplicavel) podera ser ainda mais facilitada se realizar o procedimento numa
superficie esterilizada plana.

5.Se utilizar um enxerto indicado na Tabela 2, insira o enxerto na extremidade da manga de silicone da vedagao de suporte. Poderé ocorrer alguma
resisténcia na manga de silicone. Nestes casos, no entanto, a vedagao de suporte deve, ainda assim, ser avangada no enxerto.

|
g

—_—

Manga desilicone

6. Faca avancar a vedagao de suporte na maior parte do comprimento do enxerto, parando a cerca de 10 cm da extremidade do enxerto que ird

entrar em contacto com o adaptador.
I‘— 0m ———p

7.Insira a ext conica do exp do enxerto na extremidade do enxerto que ird entrar em contacto com o adaptador. Faca avancar
0 enxerto o mais possivel até ao ressalto do expansor do enxerto. Deixe 0 expansor do enxerto na extremidade do enxerto e prepare o

adaptador para montagem.

Ressalto do expansor do enxeno'

NOTA: A expansao inadequada do enxerto poderd tornar a montagem do enxerto e do adaptador mais dificil. Um movimento de torao para trds e
paraafrente poderd ajudar a fazer avancar o enxerto.

8. Certifique-se de que as coberturas estao abertas e centradas a volta da base do adaptador.

Coberturas

Extremidade do
componente de
fluxo de saida
venoso

Extremidade de
fluxo de entrada
doenxerto

9. Segure o enxerto junto ao ressalto do expansor do enxerto e remova o expansor do enxerto do mesmo.

10. Faga deslizar a extremidade expandida do enxerto para a extremidade de fluxo de entrada do adaptador e faga avangar o enxerto para o ressalto
do adaptador.

NOTAS: Se aremocdo do enxerto for dificil, poderd ser (til puxar cuidadosamente o enxerto junto a extremidade do expansor do enxerto.
Aexpansao pode ser repetida, conforme necessério, utilizando o expansor do enxerto.
ATENCAO: Depois de fechadas, as coberturas ndo podem ser abertas; NAO feche as coberturas prematuramente.
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Extremidade do
componente de
fluxo de saida

venoso

Adaptador

Adaptador
Ressalto

Ressalto

Extremidade de
fluxo de entrada
do enxerto

0 enxerto NAO foi totalmente
avancado para o ressalto do
adaptador

11.Se utilizar a vedagao de suporte, faca avancar a manga de silicone da vedagao de suporte até ao ressalto do adaptador, certificando-se de
que esté nivelado com o enxerto e com o ressalto do adaptador.

0enxerto e avedago de suporte NAO foram Manga de Adaptador

totalmente avancados para o ressalto do adaptador silicone

Ressalto

NOTA: Antes de fechar as coberturas, certifique-se de que o enxerto e a vedagao de suporte (se aplicével) estao totalmente avancados para o
ressalto do adaptador e que nenhuma parte da espiral da vedagao de suporte se encontra debaixo das coberturas.

12. Prenda as coberturas do adaptador entre os dedos polegar e indicador de ambas as maos o mais firmemente possivel.

<53

13. Para se certificar de que as coberturas do adaptador estao totalmente fechadas, prenda firmemente com uma pinga vascular serrilhada reta
(consulte aimagem abaixo).

NOTA: Certifique-se de que a articulagdo das coberturas estd virada para a articulaao da pinca vascular serrilhada reta (consulte aimagem abaixo).

Atengao: NAO bloqueie a pinga vascular serrilhada reta no adaptador.

Atencéo: 0 adaptador deve ser colocado no centro das maxilas serrilhadas para evitar o bloqueio das pingas.

Atencao: Nao fixe diretamente na articulagao das coberturas do adaptador.

Pino da articulagio
doadaptador

Pino da articulagdo
doadaptador

AVISO: Se as coberturas ndo estiverem totalmente fechadas, existe o risco de falha do dispositivo. Certifique-se de que prende deliberadamente e
com seguranga as coberturas para assegurar o fecho total.

14.0 adaptador com montagem do enxerto esté agora pronto para implantagao.
Sem vedagdo de suporte

Com vedagdo de suporte

IMPI.ANTA(T\O DO ENXERTO

1. Facaumaincisdo nolocal da anastomose arterial selecionado. Utilizando um marcador de vasos padrdo, exponha a artéria e confirme se o didmetro

interior é superiora 3 mm. Verifique a permeabilidade através de Doppler ou sensacdo tatil.

Atencao: A utilizagao do HeRO Graft foi clinicamente estudada utilizando a artéria braquial. 0 implante arterial do dispositivo noutras
artérias NAO foi estudado e podera aumentar o risco de eventos adversos nao detetados no ensaio clinico. No entanto, a
identificacao de uma artéria alternativa com um didmetro interior igual ou superior a3 mm podera resultar num fluxo

i lhorad ¢ao com uma artéria braquial com um didmetro interior igual ou inferiora3 mm.

2. Para enxertos utilizados com o adaptador e da vedagéo de suporte (se aplicavel), consulte as Instrugdes de utilizaao do fabricante para obter
informagdes sobre tunelizagao e implantagao adequadas.
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3. Deixe aproximadamente 8 cm do enxerto expostos no local de incisao do sulco deltopeitoral para facilitar a ligagdo do enxerto ao componente
de fluxo de saida venoso.

4. Corte o enxerto do tunelizador e utilize uma pinga vascular padrao para provocar a oclusao no local da anastomose.
LIGAR 0 HeRO GRAFT

1. Coloque uma compressa de gaze 4x4 esterilizada entre o componente 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 enxerto na localizagao final do sulco
deltopeitoral. Faga um corte a direito utilizando uma tesoura para servicos pesados.
Atengao: NAO teste a instalagao do comp de fluxo de saida venoso na extremidade do componente de fluxo de saida venoso do
adaptador, uma vez que foi concebido para nao se separar apés a ligagao.

3.Segure o componente de fluxo de saida venoso a 2 cm da extremidade do corte e faga-o avangar sobre ambos os entalhes e até ao ressalto
do adaptador.

NOTA: Evite dobrar ou comprimir a parte em espiral da vedagao de suporte durante a ligagao.

Atengéao: 0 componente de fluxo de saida venoso do HeRO Graft foi concebido para prender firmemente ambos os entalhes do
conector de modo a que as pecas nao se separem. Se a separacao for necessaria, deve ser efetuado um novo corte a direito
no componente de fluxo de saida venoso junto ao adaptador. Deve proceder com especial cuidado quando cortar e remover
a parte em excesso do componente de fluxo de saida venoso do adaptador. Elimine quaisq is ou residuos do
adaptador. Se ocorrerem danos na extremidade do adaptador durante a separacao, deve ser utilizado um dispositivo novo.
Utilize fluoroscopia para verificar novamente a colocacao da ponta radiopaca apds efetuar qualquer ajuste.

Atengao: NAO agarre, extraia nem danifique de outro modo a vedagio de suporte, uma vez que poderd afetar negativamente
aintegridade do enxerto. Durante a ligagao do dispositivo, € importante evitar o contacto com a vedagdo de suporte.
Certifique-se de que a vedagdo de suporte nao esta comprimida ou danificada.

Atencdo: Se forem detetados danos na vedagdo de suporte durante aimplantagao, devem ser utilizados componentes novos.

Atengao: Uma vedagdo de suporte danificada podera resultar na interrupcao 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 fluxo de saida venoso estd totalmente avangado no adaptador e nivelado com o ressalto do adaptador.
5. Depois de efetuar a ligacdo, verifique a colocagdo da ponta radiopaca na parte média a superior da auricula direita utilizando fluoroscopia.

6. Posicione cuidadosamente o adaptador nas partes moles do sulco deltopeitoral. Volte a colocar o enxerto a partir da extremidade arterial para
remover o material em excesso.
7.Remova as pinas do componente de fluxo de saida venoso e dos locais de anastomose arterial para purgar todo o HeRO Graft.
8.Volte a prender o enxerto evitando a Support Seal.
9. Coloque uma seringa com solugo salina heparinizada no enxerto utilizando um adaptador da seringa. Remova a pinca e irrigue todo o HeRO Graft.
Certifique-se de que ndo existem fugas nos locais de ligacdo e volte a prender o enxerto.
Atencao: Se forem detetadas fugas, verifique se a ligagao esta correta. Se existirem fugas no local do adaptador, tente apertar mais
as coberturas e certifique-se de que o componente de fluxo de saida venoso esta devidamente ligado (consulte as secgoes:
LIGAR 0HeRO GRAFT E MONTAR 0 ADAPTADOR). Se persistirem fugas depois de seguir os passos de resolugao de problemas

d

anteri i uma das duas op¢des seguintes para implantagao do HeRO Graft.

OPCAO 1: Remova e substitua o adaptador e a vedagdo de suporte (se aplicavel)

1. Utilizando uma tesoura, faca um corte a direito no enxerto junto a extremidade de fluxo de entrada do adaptador (Fig. 1e 2) ou da espiral da
vedagao de suporte (se aplicavel, Fig. 3 e 4).

Fig.1 'Flg 2 Fig.3 Fig.4

= P = —

2. Utilizando uma tesoura para servigos pesados, faca um corte a direito no componente de fluxo de saida venoso junto a extremidade do
componente de fluxo de saida venoso do adaptador (Fig. 5 e 6) ou do adaptador com vedagéao de suporte (se aplicével, Fig. 7 e 8).

Fig.7 Fig.8

— —&

3.Remova o adaptador, a vedagao de suporte (se aplicavel) e as partes cortadas do enxerto e do componente de fluxo de saida venoso
(colocados no adaptador). Contacte o Servigo de apoio ao cliente através do nimero 1-800-356-3748 para devolugao do produto removido.

4.Coloque um adaptador, uma vedagao de suporte (se aplicdvel) e um expansor do enxerto novos no campo esterilizado utilizando uma
técnica assética.

5. Coloque 0 novo adaptador e a vedagao de suporte (se aplicével) no enxerto implantado no local do sulco deltopeitoral de acordo com a seccao
MONTAR 0 ADAPTADOR.
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6. Coloque 0 componente de fluxo de saida venoso no adaptador de acordo com a seccdo LIGAR 0 HeRO GRAFT.

7. Utilizando fluoroscopia, volte a colocar 0 adaptador montado (conforme necessario) e certifique-se de que a ponta radiopaca do componente
de fluxo de saida venoso estd posicionada na parte média a superior da auricula direita.

8. Avance para a seccio LIGAGAO DO ENXERTO E DA ARTERIA.

OPGAO 2: Remova o adaptador, avedagdo de suporte (se aplicavel) e o enxerto e substitua pelo componente de enxerto arterial HeRO Graft

1. Utilizando uma tesoura para servicos pesados, faca um corte a direito no componente de fluxo de saida venoso junto a extremidade do
componente de fluxo de saida venoso do adaptador (Fig. 9 e 10) ou do adaptador com vedagao de suporte (se aplicavel, Fig. 11e 12).

Fig. 11 Fig. 12

2.Remova o adaptador, a vedagao de suporte (se aplicavel), o enxerto e a parte cortada do componente de fluxo de saida venoso colocados
noadaptador.

3. Coloque um componente de enxerto arterial HeRO Graft no campo esterilizado utilizando uma técnica assética.
4. Utilize de acordo com as instrucdes de utilizacao fornecidas com o componente de enxerto arterial HeRO Graft.

LIGACAO DO ENXERTO E DA ARTERIA
1. Corte o enxerto em comprimento, evitando uma tensdo excessiva ou material em excesso. Certifique-se de que nao existem deformacoes, torcoes
ou dobras no enxerto.

2. Efetue a anastomose arterial utilizando técnicas cirdrgicas padrao.

Atencao: 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 ndo existem fugas nos
locais deligacdo do componente de fluxo de saida venoso e do enxerto utilizando angiografia. Se existirem fugas em qualquer um dos locais
deligacao, consulte a seccio RESOLUCAO DE PROBLEMAS DEVIDO A FUGAS.

4. Verifique se existe frémito e crepitacao.

5. Avalie a sindrome de roubo durante o procedimento de implantacao com Doppler das artérias radial e ulnar. Se ocorrerem sintomas de sindrome
deroubo, considere intervengdes cirdrgicas como:
« Procedimento DRIL (revascularizado distal com laqueagdo arterial)
« Constricdo, apesar de poder reduzir o fluxo no HeRO Graft
« Proximalizagdo 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 notificagdo de implantacao incluido na Bolsa de informagdes do paciente e envie o formuldrio 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 responsdvel por fornecer ao paciente instrugdes sobre cuidados pés-operatérios adequados.

RESOLUGI\O DE PROBLEMAS DEVIDO A FUGAS
1. Seexistirem fugas no local do adaptador, tente apertar mais as coberturas e certifique-se de que o componente de fluxo de saida venoso estd
devidamente ligado (Consulte a seccdo: LIGAR O HeRO GRAFT e MONTAR 0 ADAPTADOR).

2.Se persistirem fugas depois de seguir os passos de resolugao de problemas anteriormente indicados, considere uma das duas opdes sequintes

paraimplantacao do HeRO Graft.
OPGAO 1: Remova o adaptador, realize a deum enxertoi icional e coloque um novo adaptador

1. Utilizando uma tesoura, faga um corte a direito no enxerto junto a extremidade de fluxo de entrada do adaptador (Fig. 13 e 14) ou da espiral da
vedagao de suporte (se aplicavel, Fig. 15 e 16).

Fig. 13

Fig. 15 Fig. 16

2. Utilizando uma tesoura para servigos pesados, faca um corte a direito no componente de fluxo de saida venoso junto a extremidade do
componente de fluxo de saida venoso do adaptador (Fig. 17 e 18) ou do adaptador com vedagao de suporte (se aplicavel, Fig. 19 € 20).

3.Remova o adaptador, a vedagao de suporte (se aplicavel) e as partes cortadas do enxerto e do componente de fluxo de saida venoso
(colocados no adaptador). Contacte o Servico de apoio ao cliente através do nimero 1-800-356-3748 para devolugao do produto removido.

4. Mega o comprimento necessario para o enxerto interposicional. 0 ¢ i medido deve ultrap 0s comprimentos das partes cortadas do
enxerto, da vedagao de suporte (se aplicivel) e do componente de fluxo de saida venoso removidos durante os passos 1e 2.

5. Coloque um novo enxerto (da Tabela T ou2, MONTAR 0 ADAPTADOR) no campo esterilizado utilizando uma técnica assética.

6. Mega o comprimento preciso necessario para o enxerto interposicional e corte 0 enxerto transversalmente em relacdo ao comprimento.

7. Utilizando 0 segmento do novo enxerto, cosa uma anastomose de ponta a ponta ao enxerto implantado no local do sulco deltopeitoral.

8. Coloque um adaptador, uma vedagao de suporte (se aplicdvel) e um expansor do enxerto novos no campo esterilizado utilizando uma
técnica assética.

9. Cologue um novo adaptador e vedagao de suporte (se aplicavel) no enxerto sequindo a secgio MONTAR O ADAPTADOR.
10. Coloque 0 componente de fluxo de saida venoso no adaptador de acordo com a secdo LIGAR 0 HeRO GRAFT.

11. Utilizando fluoroscopia, volte a colocar o adaptador montado (conforme necessario) e certifique-se de que a ponta radiopaca do componente
de fluxo de saida venoso estd posicionada na parte média a superior da auricula direita.
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12. Avance para o Passo 3 da seccio LIGACAO DO ENXERTO E DA ARTERIA.
OPCAO 2: Remova o adaptador e o enxerto e substitua pelo comp de enxerto arterial HeRO Graft.

1. Utilizando uma tesoura para servicos pesados, faca um corte a direito no componente de fluxo de saida venoso junto a extremidade do
componente de fluxo de saida venoso do adaptador (Fig. 21e 22) ou do adaptador com vedagao de suporte (se aplicavel, Fig. 23 e 24).

Fig.23 Fig. 24

— —&

2.Remova o adaptador, a vedagao de suporte (se aplicével), 0 enxerto e a parte cortada do the componente de fluxo de saida venoso
colocados no adaptador.

3. Coloque um componente de enxerto arterial HeR0 Graft no campo esterilizado utilizando uma técnica assética.

4.Siga asinstrugdes de utilizacao fornecidas com o componente de enxerto arterial HeRO Graft.

CANULACAO DO ACESSO VASCULAR

Siga as diretrizes da KDOQI relativas a avaliagao, preparacdo e canulaao de enxertos.

NOTA: Consulte asinstruces de utilizacao do fabricante do enxerto para obter mais informacdes sobre a canulagdo do enxerto disponivel no mercado
selecionado para utilizacdo com 0 adaptador e a vedacao de suporte (se aplicavel).

« Podera existir inchago suficiente para permitir a palpagao de todo o enxerto.
- Enecesséria a rotacao dos locais de canulacao para evitar a formacao de pseudoaneurismas.

« Podera ser utilizado um ligeiro torniquete para canulagdo, uma vez que o frémito e a crepitacao poderdo ser mais suaves do que o enxerto de ePTFE
convencional devido a eliminagao da anastomose venosa.

Depois da dilise, e apds a remogao da agulha, aplique pressao digital moderada no local de puncao até alcanar a heméstase. Para diminuir o risco
de oclusdo, ndo utilize algas ou pincas mecanicas.

Atengao: NAO efetue a canulagio do HeRO Graft numa distancia de 8 cm (3 pol) da incisdo do sulco deltopeitoral para evitar danos
na vedagdo de suporte (se aplicavel).

Atengao: NAO efetue a canulagio 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 uma infecao relacionada com o cateter de transicao.

Atencao: A cultura de todos os cateteres de transi¢ao deve ser efetuada aquando da explantagao. 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 ird necessitar de manutengao equivalente a dos enxertos de ePTFE convencionais. 0 HeRO Graft pode ter até 130 cm de comprimento;

assim, serd necessdrio um dispositivo de trombectomia mais longo para abranger todo o comprimento do dispositivo.

Atencao: Nao utilize dispositivos de trombectomia mecanica/rotacional (por ex., Arrow-T la PTD®) no comp de fluxo de
saidavenoso e no adaptador, 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 cdpia das Diretrizes de trombectomia, ou poderao também ser encontradas em www.merit.com/hero.

EXPLANTACAO, SUBSTITUICAO, REVISAO OU ABANDONO DO DISPOSITIVO

0 adaptador, a vedagao de suporte (se aplicdvel) e o componente de fluxo de saida venoso do HeRO Graft devem ser removidos se o
dispositivo nao for utilizado para acesso de hemodidlise. Nas situacdes em que o HeRO Graft exigir substituicdo, explantagdo ou revisdo, contacte o
Servigo de apoio ao cliente através do niimero 1-800-356-3748 para obterinformagdes e um kit de devolucao para explantagdo. Asinstrugdes poderdo
também ser encontradas em www.merit.com/hero.

RESUMO DA EXPERIENCIA CLINICA DO HeRO GRAFT

0 HeRO Graft foi avaliado num estudo clinico prospetivo para demonstrar que o dispositivo ndo levanta quaisquer preocupacdes de seguranca e
eficacia quando utilizado de acordo com as indicagdes 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/procedi de impl. 30 em indi d de cateteres (o0 "estudo de
bacteriemia"),’ e a outra foi submetida a um estudo randomizado da permeabllldade do HeRO Graft em |nd|V|duos elegiveis para enxertos no
antebraco em comparagao com individuos que recebam um enxerto de ePTFE de controlo (o "estudo de permeabilidade”).!

Catorze (14) instituigdes trataram 86 individuos com o HeRO Graft. Os individuos foram aavaliagao pos-operatdria em intervalos de trés
meses durante, no minimo, 12 meses. Os resultados de d ho e pard a0 idos na Tabela 3.

i

0Os resultados do estudo mostram que a taxa de bacteriemia relacionada com o procedimento/dispositivo associada ao HeRO Graft é estatisticamente
inferior a comunicada na literatura para cateteres tunelizados e a semelhana da comunicada na literatura para enxertos de ePTFE convencionais.
A permeabilidade e adequacdo para didlise do HeRO Graft melhoraram significativamente em comparacao com a literatura para cateteres e a
semelhanga da literatura para enxertos.

0HeRO Graft tem um perfil de seguranca associado semelhante ao dos enxertos e cateteres existentes utilizados para hemodidlise. Neste estudo, nao
foram observadas quaisquer preocupagdes de seguranga 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 sdo resumidos na Tabela 4.

0s eventos adversos relacionados com o dispositivo ocorreram com uma frequéncia comparavel com a literatura para enxertos e cateteres, com
aexceqao de sangramento.®’ Dos seis (6) eventos de sangramento registados no estudo de permeabilidade, dois (2) estavam indiretamente
relacionados com o procedimento de implantacao do HeRO Graft; no primeiro paciente, a coagulopatia foi provocada por outras condicdes e o
sangramento nao foi inesperado e, no sequndo paciente, ocorreu um erro na administracao de heparina. Trés (3) eventos de sangramento foram
diretamente atribuidos a uma geragao 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 HeR0 Graft. Ocorreu uma (1) morte relacionada
com o dispositivo no estudo de permeabilidade devido a complicagdes de sépsis relacionadas com o dispositivo, uma conhecida complicacéo do
acesso vascular relatada na literatura.®’
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TABELA 3: Dados de desempenho e parametros finais do HeRO0 Graft
resultantes de ensaios clinicos decisivos em varios centros nos EUA

Estudo de Estlldc:’depelmeabllldade Literatura para Literatura para A:ie":mg::::s
5

do HeRO Graft (N=36) (N=50)° cateteres enxertos ePTFE hemodialise aKDOQI™
Taxa de bacteriemia 0,70/1000 dias 0,13/1000 dias
relacionada com o dispositivo/ (1,45 de limite (0,39 de limite 2,3/1000% 0,11/1000° Nao aplicavel

i 1000 dias' superior de confianga (LSC)) | superior de confianca (LSC))

:en"’e"::s';)"(m)e primariaa 47,2(17/36) 48,0(24/50) 50%° 58%° Nao aplicavel
Permeabilidade primaria o " PR
assistida a 6 meses % (n/N) 94,4 (34/36) 88,0 (44/50) 92%° 68%' Néo aplicavel
:f"‘:‘::s';)"(:?,‘:f secundiriaa 77,8(28/36) 78,0 (39/50) 550 76%* Nao aplicavel
:‘:’1'""‘::5"!':';‘(‘:5,"’;'"'““ 333(12/36) 36,0 (18/50) 3600 a0 Nao aplicével
P “"a:;:fe';:'s“'q:::‘a/m 88,932/36) 84,0(42/50) Nao comunicado 520¢ Naoaplicavel
:’l'l'“"f:s"e's':;(ﬁ;‘“"d"" 77,8(28/36) 70,0 (35/50) 37%¢ 65%* Nao aplicavel
Adequacio Kev w7 T102,32(li]:25i 16 Toog’az(';]:sz) 1,29-146° 1,37-1,62¢ 1,4 pretendido
de dialise £DP oY Y
[Min, Max] TRU 7"3[ - ?88'3“(;2‘” 72, ?6’; g ‘;g’g 2 65-70° 7073 70 pretendido
| Abacteriemiarelacionada com i definid bac lada pelo cateter de didli terior do paciente (cuja cultura foi efetuada aquando

daimplantacao do HeRO Graft), qualquer bacteriemia que possa ter s\da inoculada por uma infegao previamente existente noutro local do corpo do individuo, podendo tornar o individuo
mals sus(enve\ a bacteriemia no periodo perlapevateno ou quando nao for identificada qualquer outra fonte de bacteriemia que néo o procedimento de implantacao. A bacteriemia foi
lacionada com o disp quando ndo foi possivel identificar qualquer outra fonte de infecao.

TABELA 4: Eventos adversos graves finais relacionados com o dispositivo HeRO Graft e/ou com o procedimento
deimplantacao por tipo resultantes de ensaios clinicos em varios centros nos EUA

Estudo de pelmeabllldade Esmd::?;;’.;";z‘;:"dade
bacteriemia N.c de venw; I N.o de eventos/ Literat Li
N. "demdlvlduos (%) N "d.eindivl'duos %) cateteres® enxertos ePTFE®
=38 =5y
Sangramento, hemorragia ou 2265:3%) 6/6(11.5%) 79/4209 (1,9%) 76/1587 (4,8%)
hematoma ’ . por cateter ’

P . 30/432(6,9%) 307432 (6,9%)
Arritmia cardiaca 1102.6%) 0/0(0.0%) deindividuos com DRT deindividuos com DRT
Morte 0/0(0,0%) 1/1(1,9%) 21%" (249/1200) 18,6%" (327/1754)
Edema 5/86(5,8%)

(incluiinchago) neen 00(0.0%) por cateter 32222 (144%)

) 28/686 (4,1%) 28/686 (4,1%)
Embolia pulmonar 126%) 110.9%) 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)

N 0,08-0,088/por ano 0,08-0,088/por ano
Apoplexia 0/010.0%) 1.8%) emindividuos com DRT emindividuos com DRT
Insuficiéncia vascular
devido a sindrome de roubo 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) Nao aplicavel 471229 (3,8%)
(inclui isquemia)

Dorlocalizada 0/0(0,0%) 1/10,9%) Nao comunicado Néo comunicado
Trauma nas veias, artérias, 101/2823 (3,6%)

nervos principais 00 00%) 1109%) por ateter 7/93(7,5%)
Problemas nas feridas N "

(inclui deiscéncia de feridas) 1/1(2,6%) 0/0(0%) Nao comunicado 3/129(2,3%)
Avaria ou falha mecanica 278/2214(12,6%) - .
(falha técnica da protese) 0/010.0%) 2109%) porindividuos Nao comunicado
Outros" 1/1(2,6%) 8/5(9,6%) Néo comunicado Nao comunicado

Esta tabela inclui todos os individuos com HeRO Graftinscritos, incluindo os 4 que ndo receberam o dispositivo.

Notas de rodapé da Tabela 4: |. Nimero total de eventos; II. \ndmduos com, pelo menes, um evento; IIl. Percentagem de individuos com, pelo menos, um evento; IV. A literatura descreve
todas as mortes, e ndo apena: omo. p ; V. Aliteratura para enxertos descreve todas as infecdes, incluindo bacteriemia ou sépsis; VI.
"Outros" eventos adversos gr: mo i dispositivo incluiam codgulo na auricula direita, hipotensao com febre, taquicardia ventricular moderada e
nao da, pneumonia, choqu hipoxia ia, hipoxemia, contagem elevada de globulos brancos.

Emal 0 6 possivel realizaruma comp itre os dados do HeRO Graft e aliteratura, uma vez g itos por populagao
com DRT geral vs. populagdes com cateteves ou enuer(osespe(m(as Adicionalmente, alguns dados da literatura para cateteres apenas sao adequadespava descrigao por cateter, e ndo por
individuo, como eventos adver. como

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 sequra, desde que cumpra as sequintes condigdes:

dados dal iveis sio d

- Campo magnético estatico 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 absorcdo especifica (SAR) média para o corpo inteiro, maximo reportado por sistema de RM, de 2 W/kg (Modo Normal de Operacéo)
Sob as condicdes de exame descritas acima, espera-se que o Sistema HeRO Graft produza uma elevagao 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 [RM 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, CONDICAO, 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 ISENCAQ DE GARANTIA NAO SERAO AFETADAS, E TODOS 0S DIREITOS E OBRIGACOES SERAO
INTERPRETADOS E APLICADOS COMO SE ESTA ISENGAO 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.

Caso esta isenco de responsabilidade seja considerada invalida ou nao aplicavel por qualquer motivo: (i) qualquer agao pela violagao da garantia
deve seriniciada no prazo de um ano apds a ocorréncia da reivindicacao ou causa de acao e (ii) a solugdo para tal violagao esta limitada a substituigao
do produto. Os pregos, as especificacdes 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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BRUKSANVISNING

B( Only I henhold til foderal lovgivning (USA) skal dette utstyret kun selges av eller etter ordre fra lege.

Bare kvalifisert helsepersonell skal plassere, endre, kanylere, fjerne koagulert blod fra, kontrollere eller eksplantere enheten.
Les ngye gjennom alle anvisningene for bruk.

Folgalle generelle forholdsregler ndr du setter inn, vedlikeholder eller eksplanterer enheten.

STERIL (EO) - KUN FOR ENGANGSBRUK

Alle komponentene i HeRO® Graft leveres i dobbel steril emballasje og er EO-sterilisert.

LAGRING

For & oppna maksimal beskyttelse ma 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 pa de respektive etikettene.

Merk: Se korresponderende dokumentasjon MR-betinget

Brukesinnen Pyrogenfri

Kun for engangsbruk Skal ikke re-steriliseres

® B o>

Produsent

[STERILE[EO] Sterilisert med etylenoksid

Katalognummer T Lagres tort

Batch-kode AN Holdes borte fra direkte sollys
-

Ma ikke brukes hvis forpakningen er
skadet

Autorisert representant i Den europeiske
unionen

4 [2 [
H

\,

v

For elektronisk kopiering skann QR-kode, eller
[E g4 til www.merit.com/ifu og skriv inn IFU

Ikke produsert med naturlig gummilateks ID-nummer. For papirkopi ring brukerservice

iUSAeller EU.
Kontrollsett
ENHETSBESKRIVELSE
HeRO (Hemodialysis Reliable Outflow) Graft er en langsiktig losning for pasienter som er kateteravhengig eller har tilgangsutfordringer. HeRO Graft
er et fullstendig subk kirurgisk impl Det dpner for arteriovengs (AV) tilgang med kontinuerlig utstromning i sentralvenesystemet. HeRO

Graft krysser sentral venestenose og apner for langsiktig hemodialysetilgang.
HeRO Graft bestar av en proprietzr vengs utstromningskomponent og Adapter:

Den vengse ingsk (kan medl hareni dig diameter pd 5 mm (ID), 19F utvendig diameter (0D) og lengde pa
40 cm. Den bestar av rantgentett silikon med flettet nitinolforsterkning (for beskyttelse mot knekk og skader) og et rantgentett markerband pa
spissen.

Vengs utstromningskomponent

5mm (D
19F0D

Rontgentette
Knekk- og stotresistant markerband
radonforsterket flette

Adapteren kobler en 6 mm ID vaskular graft (ikke inkludert i Merit-pakken) til den vengse utstromningskomponenten. Adapteren
(titanlegering) har en konisk ID (6 mm til 5 mm) for & skape en jevn overgang fra en 6 mm ID vaskuler graft til den 5 mm ID vengs
utstromningskomponent. En graftutvider for engangsbruk brukes for tilkobling aven 6 mm ID vaskulaer graft til adapteret. Stattehylsen er
bare nodvendig valgte grafter for @ beskytte mot knekk nzeradapteret. Se avsnittet SETTE SAMMEN ADAPTERET eller Graft-referansekortet for
merinformasjon om grafter som krever stattehylse.

MERK: For a fastsla nér stottehylsen kreves, se Tabell 1 0g 2 i avsnittet SETTE SAMMEN ADAPTEREN i dokumentet, samt info pa
adapter emballasjen.

Graftutvider f Stottehylse

r Grep Silikonhylse

Adapter
Adapterflens
Klemmer
Innstromnings Venos
ft —— utstroms-
Slutt komponent
Slutt

MERK: Laseklemmene er alltid pa innstremningsgraftenden pa adapteret.
Alternativ A eller B:
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A:Adapteren (med stottehylsen) B: Adapteren ( uten stottehylsen)

Komponentsettet (kanskje ikke inkludert) inneholder instrumenter og tilbehor som kan vaere til hjelp ved plassering av HeRO Graft.

Klassifiseringsnavnet pa HeRO graft i henhold til FDA, er vaskulzr graftprotese.

TILTENKT BRUK
HeRO Graft er beregnet for a opprettholde en langsiktig vaskulzer tilgang hos kroniske hemodialysepasienter som ikke har perifer venes tilgang til
omréader 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 av KDOQI-retningslinjene' som pasienter som:

« Har blitt kateteravhengig eller som narmer seq kateteravhengighet (dvs. ikke lenger har andre alternativer for tilgang, for eksempel
arteriovengse fistler og grafter).

« Ikke er kandidater for fistler eller grafter i overekstremi pa grunn av dérlig vengs utstromning, som kan fastslas av historikk med tidligere
tilgangsproblemer eller venografi.

« Har problemer med fistler eller grafter pa grunn av darlig vengs utstremning, som kan fastslas av tilgangsproblemer eller venografi (f.eks.
fistel/graftutbedring).

« Har darlig gjenvaerende venos tilgang til omrader for etablering av en fistel eller graft, som kan fastslas ved ultralyd eller venografi.

« Har et kompromittert sent ystem eller sentral (CVS), som kan fastslas av historikk med tidligere tilgangsproblemer,
symptomatisk CVS (dvs. via hevelseriarm, 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 (V) eller malvaskul ikke kan utvides for aimgtekomme 19F HeRO Graft vengs utstromningskomponent.

« Detforeligger betydelig arteriell okklusiv lidelse som ville vaere til hinder for sikker plassering avhemodialysetilgang i gvre
ekstremitet.

« Deterkjenteller
« Pasi haren topisk eller
« Pasienten har kjent eller

allergi mot ialerienheten (f.eks. ePTFE, silikon, titanlegeringer, nikkel).
bk infeksjon assosiert med implantasjonsstedet.

i eller septikemi.

GENERELLE ADVARSLER
« ADVARSLER OM GJENBRUK
Kun for bruk pa én pasient. Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering
kan ga utover den strukturelle integriteten av enheten og/eller fore til utstyrssvikt, som i sin tur kan fore til pasientskade, sykdom
eller dod. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa utgjere enrisiko for kontaminering av utstyret og/eller fore til
eller kryssi j hos pasi inkludert men ikke begrenset til, overfaring 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 enheten i annen
vaskulatur, og dette kan gke risikoen for bivirkninger som ikke er pavist i den kliniske studien.

« IKKE bruk produktet hvis emballasjen er skadet, dpnet eller utlopsdatoen er overskredet, ettersom steriliteten kan bli pavirket.

« HeRO Graft er et produkt for engangsbruk. IKKE resteriliser eller gjenbruk noen av komp
« Vectra®-grafter skal IKKE brukes med adapter.
« Graftermed i i adet som vil samvirke med adapteren, skal IKKE brukes.

« Graft med belegg/bindingsmiddel (f.eks. heparin, gel, karbon osv.) pa innvendig og/eller utvendig overflate (med unntak av
GORE® ACUSEAL og GORE® PROPATEN® katalognummer finnes i tabell 1 0g 2), har ikke blitt testet i forbindelse med adapteren og
bor séledes ikke brukes.

« Grafter med vev har ikke blitt testet sammen med adapteret, og bor saledes ikke brukes.
« Kun grafterindisert for AV-tilgang som bor brukes med adapteret.

. Adapteren skal kun brukes sammen med graftene som er nevnt i tabell 10g 2. Bruk av graft som ikke er nevnt i tabell 1 eller2
kan i log kade pa grunn av utilstrekkelig forsegling eller graftavstating

« Ved kontroll bor ikke grafter som erimplantert tidligere brukes sammen med adapteren. Bare et nytt graft som er nevnti
tabell 10g 2 skal tilknyttes adapteren slik det star beskrevet under avsnittet SETTE SAMMEN ADAPTEREN.

« Under montering av adapteret mé du serge for at stottehylsen (dersom montert) og graftet er pa linje med flensen pa adapteret
for du lukker Iaseklemmene pa adapteret.

GENERELLE FORHOLDSREGLER
« Bare kvalifisert helsepersonell skal plassere, endre, kanylere, fjerne koagulert blod fra, k

« HeRO Graft er beregnet for bruk av leger som er opplart og erfaren i endovaskulare og kirurgiske inngrep og teknikker.

m Lenl het,

eeller e

« 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 pa bloda madet des gj lysning nar du setter HeRO Graft inn i sentralvenesystemet.

« Overvék pasienten for tegn pa arytmi gj hele prosedyren. For & mini risikoen for arytmi ma du IKKE plassere tuppen
avledevaieren inni hoyre hjer

« Det bor utvises forsiktighet nar du plasserer eller fjerner venas utstromningskomponent hvor stent-kontakt kan oppsta pa
grunnav potensialet for skade pa vengs utstromningskomponent eller blodare.

« Nar du kobler venos i til adapteret, ma du k llere at den vengse utstromningskomponenten er pa
linje med flensen pa adapteret.

« Laseklemmene pé adapteret kan ikke dpnes igjen nar de er lukket. IKKE lukk Iaseklemmene pa adapteret for tidlig.

« Nar adapteren settes sammen, ma du sorge for at laseklemmene lukkes skikkelig ved a bruke en rett, taggete vaskulaerklemme
(f.eks. Kocher).

« IKKE klem direkte pa hengselet til adapterens laseklemmer.

« Ikke bruk mekaniske/roterende trombek ienh (f.eks. Arrow-Trerotola PTD®) i d ingsk og/
eller kontakten eller adapteren, ettersom det kan oppsta indre skader pa disse komponentene.
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POTENSIELLE KOMPLIKASJONER
HeRO Graft er et viktig hjelpemiddel for & behandle pasienter som krever hemodialyse. Det foreligger imidlertid muligheter for potensielle alvorlige
komplikasjoner, herunder, men ikke begrenset til, folgende:

Potensielle komplikasjoner for vaskular graft og kateter P ielle ontraoperative og postoperative komplikasjoner
« Unormal sarheling/huderosjon « Allergiske reaksjoner
« Anastomose eller sarruptur « Aneurisme
« Knekk eller sammenpressing av enheten « Blodninger
« Enhetsmigrasjon « Hjertearytmi
« Ektasi « Hjertetamponade
« @dem « Dod
« Reaksjon eller avvisning av fremmed|egemer « 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/hydrothorax
« Smerte pd innstikksted « Reaksjoner pd bedavelse
« Superior Vena Cava-syndrom « Pustestans/hjertestans
« Kontroll/utskifting av vaskuler graft « Sepsis
« Vaskulaer insuffisiens pga. steal-syndrom « Trauma pa storre vaskulatur eller nerver
TILBEHOR
kulaere kirurgiske instrumenter vaere nodvendig.

Itillegg til komp tet kan enkelte
irurgiske instr inkluderer, men er ikke begrenset til, folgende:
« 5F mikropunktursett
« Ulike 0,035" ledevaiere, minst 145 cm lang
« Kraftige sakser
« Heparinisert saltlasning
« 4x4sterile gaskompresser
« Ulike suturer for underhudsvev og hud T —

« Radiografisk kontrastvaeske /-’
« Hudtunnelsett med 6mm og 7mm kulespisser ",

« Ulike atraumatiske vaskulaerklemmer -
- Standard karlokker T ——
« Sproyte og sproyteadapter G

« Sterilt, kirurgisk smoremiddel %
« Tilgangsnéler

« Rett, taggete vaskulerklemme

- ¢
& %

FAKTORER VED PASIENTSELEKSJON
Folgende pasienthensyn ber vurderes for implanteringsprosedyren finner sted:

1. Sikre riktig pasientvalg ved kartlegging av bloddrene.
a) Dersom kartlegging av blodarene paviser at det kan settes inn en levedyktig fistel eller graft, vurder disse alternativene forst.
b) Mélarterien ma ha en ID pa minst 3 mm for 4 gi tilstrekkelig arteriell innstramning til & stotte graftet.

2. Sjekk at ejeksjonsfraksjon er storre enn 20 %.

3. Sjekk at det systoliske blodtrykket er minst 100 mmHg.

4.Innhent screening av bl fora utelukke p isk bakteriemi for i av HeRO Graft for enhver pasient som dialyseres med

kateter. Behandle pasienten med antibiotika per kulturresultat og sikre at infeksjoner er utbedret for implantasjon av HeRO Graft.
5. Vask pasientens nese for implantasjon av HeRO Graft for potensielle meticillinresistente gule stafylokokker. Behandle deretter.

6. Som med konvensjonelle grafter, kan HeRO Graft fare til tilstopping hos pasienter med:
- En liten brakialarterie (med ID mindre enn 3 mm)
« Utilstrekkelig arteriell i ing ellerinnstr
« Historie med koagulerte tilgangspunkter av ukjente arsaker
« En koaguleringslidelse eller medisinsk tilstand som er forbundet med blodpropp (for eksempel kreft)
« Utilstrekkelig antik lasjon eller allergi mot medisiner for antik lasj
« Systemisk lavt blodtrykk eller alvorlig hypotensjon etter vaeskefjerning ved post-dialyse
« En graft med knekk i
« Ufullstendig trombefjerning under tidligere inngrep
« Intra-graftstenose pé stedet med flere stikkpunkter
« Enhendelse, som mekanisk kompresjon (f.eks. fjeerbelastede hemostaseklemmer)

Trombose er den vanligste drsaken til dysfunksjon ved vaskulr tilgang. Tapte hemodialyseakter gker muligheten for antall tromboseepisoderi AVG-er.?

PROSEDYRE FOR IMPLANTASJON AV HeRO GRAFT
FA VENETILGANG

1.Bruk en standard operasjonsstue med gj lysning og ultralyd for
retningslinjer for prosedyre for vaskular tilgang.

2. Forhandsplanlegg 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 (-manster pa overarmen

3. Hvis du velger d benytte en eksisterende tunnelkateterkanal, anvend standard OTW-teknikker for & fjerne kateteret.

og klargjor pasi i henhold til standard kirurgiske

4. Rpne tilleggsutstyrs-settet ved hjelp av antiseptisk teknikk og klargjor innholdet for bruk.

Forsiktig: Bruk et separat brett for fjerning 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 a beskytte det sterile omradet.

Forsiktig: Vaer forberedt pa okt bakteriemirisiko etter en ipsilateral HeRO Graft-impl sjon eller med f le bridging-
katetere, og behandle profylaktisk med antibiotika, da pasi har hgyere infeksj
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Forsiktig: Péfer antibiotisk salve pa utgang for bridging .

5.Behandle pasienten profylaktisk i den perioperative perioden med antibiotika, basert pa pasientens bakteremihistorie:

6. Bruk ultralydveiledning til & fa perkutan tilgang til venesystemet ved & anvende et SF mikropunktursett og standard Seldinger-teknikk.

Forsiktig: Bruken av HeRO Graft ble klinisk testet ved bruk pa indre halsvene. Sentral vengs tilgang gjennom andre vener, for
eksempel arteria subclavia, er IKKE testet og kan ske risikoen for bivirkninger som ikke er oppgitt i den kliniske studien.
Nar arteria subclavia brukes for vengs tilgang, ma pasientene folges opp med avbildning av kragebeinet for & overvake
risikoen for interaksjoner fra kragebeinet og forste ribben med Venous Outflow-komponenten.*

7. Anvend gjennomlysning og for inn en 0,035" ledevaier pa minst 145 cmi Iengde til vena cava inferior (IVC)

Forsiktig: Oppretthold pl i avvaieren gj i av p
8. Hvis du utforer venografi for & diagnostisere venas anatomi, ma du velge innforingshylse av riktig storrelse.

9. Lag et lite snitt ved utgangsstedet for ledevaieren for & forenkle plasseringen av innforingshylsen.

IMPLANTASJON AV VEN@S UTSTROMNINGSKOMPONENT
1. For pasienter som gjennomgar generell anestesi, vurder Trendelenburgs posisjon. I tillegg bor 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 ialet for luftemboli.

q

2.Fastsla ut fra venos anatomi om seriedilatasjon er nodvendig. Bruk da 12F og 16F dilatatorer fra komp ettet som er
forhandsutvidelse av venekanalen for innforing av 20F-innforer.

dig for

MERK: Ball ioplastikk kan ogsa vaere nadvendig for kraftig stenosert anatomi.
MERK: Ikke boy innforingshylsen eller dilatatoren, og ikke bruk dem til d omga stenosen.
3. Settinn den korte 20F innforingshylsen fra komp tetover led| . Denlange 20F innfaringshylsen kan brukes hvis det er nodvendig

for atypisk tilgang.
MERK: Bruken av kortere innfgringshylse kan bidra til a forhindre knekk, ettersom den ikke kan fores sé langt inn i blodaren.
4. For frem dilatator og hylse sammen over ledevaier i blodaren med en vribevegelse.
MERK: Ikke for innforingshylse/dilatator for langt inn. Vingene ma vaere langt nok utenfor kroppen.

5. Apne den venase utstrnmnlngskompnnenten med aseptisk teknikk.
6.Skyll den vengse i med heparinisert saltvann.

7.Pafor sterilt kirurgisk smoremiddel pa 10F leveringssonden og for den gjennom den silikonbaserte Luer-enden pa vegs
utstremningskomponentenn.

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 apen posisjon og skyll med heparinisert saltvann for du stenger ventilen.
10. For & lette innforing i hylsen, pafer sterilt kirurgisk smoremiddel pa den utvendige overflaten pa den vengse utstromningskomponenten.

11. Samtidig som du stabiliserer ledevaieren og 20F hylse skal du begynne  fjerne dilatatoren fra hylsen. Sa snart dilatatortuppen er ute av hylsen
madu tsetteinn h ved & holde handtaket mellom tommel pekefinger. Sett hemostasepluggen godtinnihylsen 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 ingsk og leveri den over| ieren, og for opp til 20F hylse.
13. Byttraskt hemostaseplugg for den vengse utstromningskomponenten.
Forsiktig: IKKE for tuppen pa leveringssonden inn i hoyre atrium.

14. Anvend gj lysning og for inn utstr i [ til vena cava superior (SVC) med en vribevegelse. Hold leveringssonden i
samme posisjon, og fortsett & fare den vengse utstramningskomponenten til midtre til gvre hgyre 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 er bayd, ta den ut og erstatt den med en ny kort 20F hylse.

15. Bekreft at spissen pa den vengse erposisjonert i midtre til ovre hoyre atrium.

16. Trekk forsiktig oppover mens du fierner 20F hylsen. Ikke fjern hylsen nar innstikkstedet, fjern bare hylsen som er utenfor innstikkstedet. Bekreft
athylsen er helt fjernet og at spissen pa den vengse utstromningskomponenten eririktig 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 utstremningskomponenten i samme stilling. For du tar
leveringssonde helt ut fra Luer, klem den vengse utstr ingsk klem den ved i

MERK: Veer forsiktig sa du ikke overklemmer (dvs. ikke for forbi lasevingen pa klemmehendelen).

Forsiktig: For a unnga potensiell skade pa den vengse utstromningskomponenten, bruk kun den atraumatiske klemmen fra
komponentsette.

19.Fjern Y-adapteren fra leveringssonden. Apne ventilen og sett Y-adapteret pa den silikonbaserte Luer-kontakten pa den vengse
utstremningskomponenten.
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20. Fest en sproyte til ventilen og losne klemmen pa den vengse utstramningskomponenten. Luft ut og lukk ventilen. Lukk klemmen pa den
vengse utstrsmningskomponenten og fjern sproyten.

21. Festen sprayte med heparinisert saltlosning. Apne ventilen, fiern kiemmen og skyll den vengse utstramningskomponenten. Sett ny klemme
pa den vengse utstremningskomponenten ved innstikkstedet og lukk ventilen.

22.Legg pasienten i standard ryggleie.

23.Foreta adapter innsti i pningen mellom d ogbr (DPG).

24.Hold den vengse utstromningskomponenten bort fra innstikkstedet og bruk en kraftig saks til & klippe av og fjerne den silikonbaserte Luer.
Kast den ubrukte delen.

Forsiktig: Unnga at spissen pa den vengse

forskyvesavh

Forsiktig: Den avklippede enden av den vengse utstromningskomponenten kan ha skarpe kanter. Unngé at den kommer i kontakt
med hanskene slik at du stikker hulli dem.

25. Bruk standard IMPRA® 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 utstromningskomponenten, trekk gjennom tunnelen til DPG og fjern kulespissen.

Forsiktig: IKKE B@Y den venose ingsk utover 2,5 cm diameter noen steder langs lengden for a unngé knekk.
MERK: Alternativt kan et GORE® tunneleringsverktoy eller Bard® toveis tunneleringsverktay brukes. Sjekk produsentens bruksanvisning for riktig bruk.

SETTE SAMMEN ADAPTERET
MERK: Klemmene kan IKKE pnes igjen nér de er lukket. IKKE lukk laseklemmene pa adapteret for tidlig.
Adap har gj tvellykket in-vitro testing med folgende ePTFE vaskulere grafteriTabell 10g 2.

Tabell 1: Markedsfort 6 mm ID tidlig kanylering' vaskulaer graft (egnet for bruk med adapteren)

P Katalognummer"

25053
Atrium Medical Corp. 25142
25052

FLIXENE®
Standard vegg

ECH060010A
ECH060020A
ECH060040A
ECH060050A

W.L. Gore
GORE® ACUSEAL
&Associates

FLIXENE er et registrert varemerke for Atrium Medical Corporation.
GORE er et registrert varemerke for W.L. Gore & Associates

|. Referer til graftfabrikantens bruksanvisning for bruk og til nettsiden for indikasjoner og videre i jon; II. kan inneholde identifil om ikke kommer
fremidenne tabellen. Konsulter graftfabrikantens nettside for @ bestemme hvilket tilhorende katalognummer som er tilgjengelig i ditt omrade.

Tabell 2: Markedsfart 6 mm ID dardvegg 'vaskulart graft (egnet for bruk med adapteren og stottehylse)

; Katalognummer"

05506 | 10506 | 20506 | 30506 | 40506 | 50506

.
IMPRA CR.Bard 60506 V060201 70506 80506 90506
) V06010L | V060201 | V06030L | V06040L
eye
GORE-TEX W.L. Gore & Associates V060501 | V060701 | VO6080L
GORE-TEX® ) 50601 | 50602 | S0603 | S0604 | S0605
Stretch WL Gore & Associates 50607 | S0608 | S0609

GORE® . HO600104 | HO60040A | HOG00G0A | HO60080A
propaTeNe | WL Core&Associates | yac60108 y06020L HO60040A HOBO060A HOS00B0A

IMPRA er et registrert varemerke for C.R. BARD, Inc.
GORE-TEX, GORE og PROPATEN er registerte varemerker for W.L. Gore and Associates.

1. Referer til graftfabrikantens bruksanvisning for bruk og til nettsiden for indikasjoner og videre i jon; I1. kan inneholde identifil om ikke kommer
fremidenne tabellen. Konsulter graftfabrikantens nettside for @ bestemme hvilket tilhorende katalognummer som er tilgjengelig i ditt omrade.
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GENERELLE ADVARSLER:

Forsiktig: Adapreren skal kun brukes med graftenesomerlistetitabellene 10g2.Brukav graftsomikke ernevntltabell Teller2kan
ienhetsfeil og kade pa grunn av utilstrekkelig fi ling eller graf

Forsiktig: M ing av adapi ), (dersom relevant) og valgt graft fra tabell 1 0g 2 bor gjmes med pulverfrie, rene og

] torre hansker.
1.Velg en ny graft fra tabell 1 eller 2.
2. Apne forpakningen for adapteren og det valgte graftet med aseptisk teknikk, o legg det pa et sterile omradet.
3.Tautalle delene fra adapteren posen settinn kort.

4.Basert pa tabellene 10g 2, fastsla om valgt graft krever bruk av en stottehylse. Dersom graftet krever bruk av en stottehylse, fortsett il neste
trinn. Dersom graftet IKKE krever bruk av en stettehylse, fortsett til trinn 7.

MERK: Adapteren og stattehylsen (dersom relevant) kan settes enklere sammen ved a foreta prosedyren pa et flatt og sterilt underlag.

5. Hvis du bruker et graft fra tabell 2 skal du sette graftetinnisilikonenden pé stattehylsen. Det kan vare litt motstandisilikonhylsen. Det kan vaere
at stottehylsen ma fores videre pa graftet i disse tilfellene.

Slhkenhylse

6. Forstattehylsenned over mesteparten av graftlengden, og stopp omtrent 10 cm fra enden pa graftet som vilkomme i kontakt med >adapteren.
I‘— 0m —————p

O

7.Bruk torre hansker og sett den koniske enden av graftutvidelsen inn i graftenden som da kommer i kontakt med adapteren. For inn graftet
s& langt som mulig opp til graftutviderflensen. La graftutvidelsen bli vaerende i enden av graftet og klargjor adapteret for montering.

Graftutvidevﬂens'
MERK: Utilstrekkelig utvidelse av graftet kan gjore sammensetting av graft og adapter vanskeligere. Ved hjelp av en vribevegelse frem og tilbake

kan graftet komme videre.
8.Péaseatalle laseklemmene er dpne og sentrert rundt basen pa adapteret.

Laseklemmer

Innstremnings Venos
Graft — utstroms-
Slutt komponent
Slutt

9. Tataki graftet like ved flensen pé graftutvidelsen og fjern graftutvidelsen fra enden av graftet.

10. Skyv den utvidede enden av graftet pd innstromningsenden pa adapteren og for frem graftet til flensen pé adapteren.

MERKNADER: Hvis det er vanskelig  fjerne graftet kan det hjelpe & forsiktig dra i graftet naer enden av graftutvidelsen.
Utvidelse kan gjentas om nadvendig ved bruk av graftutvidelsen.

MERK: Klemmene kan IKKE dpnes igjen ndr de er lukket. IKKE lukk Idseklemmene p& adapteret for tidlig.

Venos
Innstramnings utstroms- Adapter Adapter
komponent Flens Flens

Slutt Slutt

Grafter IKKE helt fort
inn til adapterflensen

11. Hvis det anvendes en stattehylse, fores silikonhylsen pa stottehylsen opp til adapterflensen og sorg for at den er pa linje med bade graftet
og flensen pd adapteren.

Graft og stattehylse har IKKE blitt Silikonhylse Adapter

fullt fortinn til adapterflensen \ Flens

MERK: Innen ldseklemmene lukkes mé du forsikre deg om at bade graftet og stattehylsen (dersom relevant) er helt fortinn til adapterflensen og
atingen del av stgttehylse -grepet er under ldseklemmene.
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12. Klem Idseklemmene pa adapteren mellom tommel og pekefingre pa begge hender, s& hardt som mulig.

13. For & sikre at Idseklemmene pa adapteren blir helt lukket, klem sammen med en rett, taggete vaskulaerklemme (se bilde under).
MERK: Pdse at hengslene pa laseklemmene er vendt bort fra hengselet p den rette, taggete vaskulaerklemmen (se bilde under).
Forsiktig: IKKE 1as den rette, taggete vaskulerklemmen pa adapteren.

Forsiktig: Adap skal pl isenteretav den apne, taggete klemmen for a unnga tilfeldig lasing av klemmene.

Forsiktig: IKKE klem direkte pa hengselet til adap lasekl

Adapter
Hengselpinne

ADVARSEL: Det foreligger en risiko for feil pa enheten dersom klemmene ikke er helt lukket. Sorg for bevisst & klemme laseklemmene godt sammen
fordsikre at de er helt lukket.
14. Adapteret med graftenhet er nd klart forimplantasjon.
Uten stattehylse

Med stottehylse

IMPLANTASJON AV GRAFT

1. Lag et snitt pd onsket arterielt anastomosested. Ved bruk av en standard karlokke, avdekk arterien og verifiser at ID ikke er storre enn 3 mm i

storrelse. Verifiser apning via Doppler eller bergring.

Forsiktig: Bruken av HeRO Graft ble klinisk testet ved bruk pé brakialarterien. Det er IKKE gjort studier pa implantasjon av enheten
i andre arterier, og det kan gke risikoen for bivirkninger som ikke er pavist i den kliniske studien. Identifisering av en
alternativ arterie med en ID pa 3 mm eller mer, kan imidlertid I ioktblod: iforhold til en brakialarterie med
en D pa mindre enn 3 mm.

2.For grafter som brukes sammen med adapteren og stattehylsen (dersom relevant), viser vi til produsentens bruksanvisning for korrekt

tunnelering og implantasjon.

3.Laomtrent 8 cm av graftet vere synlig ved DPG-innsnittstedet for & forenkle koblingen fra graftet til den vengse utstramningskomponent.

4. Kutt graftet fra tunnelen og bruk en standard vaskulaerklemme for & stenge graftet pa anastomosestedet.

KOBLE TIL HeRO GRAFT
1.Sett en steril 4x4 gaskompress mellom den vengse utstr ingskomp 0g DPG-innstikksted for & unnga at rester forurenser
innsnittet.

2.Bestem pakrevd lengde pa den vengse utstramningskomponenten for a kunne fa kontakt med graftet ved den endelige DPG-lokasjonen.
Klipp av ved bruk av en kraftig saks.
Forsiktiq: IKKEtestvedakobled - s aford, P

ettersom den ikke er laget for & kobles fra nar den forst er koblet til.

3. Hold den vengse utstromningskomponenten 2 cm fra kuttenden og for den over begge mothakene og opp til adapter flensen.
MERK: Unnga knekk og trykk pa grepdelen av stattehylsen under kontakt.
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Forsiktig: HeRO Graft vengs utstromningskomponent er laget for a feste begge mothakene pa koblingen slik at delene ikke

p Hvis separasjon er nodvendig, ma det lages et nytt rett kutt i den venose utstromningskomponenten like ved

p Vengs ingsk Ekstra forsiktighet ma taes ved trimming og fjerning av overflodig. Rengjor

adapteren for materiale og rester. Hvis det oppstar skade pa adapteren ved separasjon, ma det brukes en ny enhet. Bruk
g til & sjekke pl ingenavden (] te spissen etter justering.

Forsiktig: IKKE grip tak i, fjern, eller pa annen méte gjor noe som skader stottehylsen ettersom dette kan ha negativ innvirkning
pé integriteten til graftet. Ved tilkobling av utstyr er det viktig & unngé kontakt med stottehylsen. Forsikre deg om at
stottehylsenikke er knust eller skadet.

Forsiktig: Hvis det oppd:

Forsiktig: En skadet stottehylse kan fore til stramningsavbrudd i HeRO Graft, og kan bidra til tidlig okklusjon og/eller gjentatt
okklusjonienheten.

ges skade pa ma det brukes nye komponenter.

4. Sjekk at den vengse utstromningskomponenten er helt fort inn pa adapteret og pa linje med adapterflensen.

5. Nértilkoblingen er gjort, ma du sjekke plasseringen av den rentgentette spissen i midten til gvre hoyre atrium ved hjelp av gjennomlysning.
6. Posisjoner adapteret forsiktig inn i blatvevet ved DPG. Reposisjoner graftet fra arteriesiden for  fierne overflodig materiale.

og arterielt jer for & tilbakeblo hele HeRO Graft.

8. Sett nye klemmer pé graftet og unnga kontakt med stattehylsen.

7.Fjernkl ved den vengse utstr

9. Koble en sproyte med heparinisert saltopplasning til graftet 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 graftet.

Forsiktig: Hvis det oppdages lekkasjer, sjekk tilkobli Hvis det er en lekkasje ved adapteren, prov & stramme til liseklemmene
og sjekk at den vengse utstromningskomponenten er riktig tilkoblet (se: KOBLE HeRO GRAFT og MONTER ADAPTER-
seksjoner). Hvis en lekkasje vedvarer etter & ha fulgt den tidligere nevnte feilsoki d vurder ettav felgend:

to alternativer for & implantere HeRO Graft.

ALTERNATIV 1: Fjern og erstatt adapter og stottehylse (dersom relevant)
1. Bruk en saks og klipp avgraftet ner innstromningsenden pa adapteren (fig. 10g 2) eller grepet pé stattehylsen (dersom relevant, fig. 3 0g 4).
Fig.1 'Ig 2 Fig.3 Fig.4

+= P |—=¢

2.Brukenkraftig saks og klipp den vengse utstromningskomponenten like ved enden for den vengse ut paadap
(fig. 5 0g 6) eller adapter med stottehylse (dersom relevant, fig. 7 0g 8).

Fig.7 Fig.8

3.Fjern adapteren, stattehylsen (dersom relevant) og de avklippede delene for graftet og den vengse utstromningskomponenten (som er
koblet til adapteren). Kontakt kundeservice pa 1-800-356-3748 for & returnere det fjernede produktet.

4.Legg nytt adapter, stottehylse (dersom relevant) og graftutvidelse pé det sterile omradet og anvend aseptisk teknikk.

5.Fest den nye adapteren og stattehylsen (dersom relevant) til det implanterte graftet ved DPG-stedet i henhold til prosedyren under SETTE
SAMMEN ADAPTEREN.

6. Fest den vengse utstramningskomponenten til adapteret i henhold il prosedyren under TILKOBLING AV HeRO GRAFT.

7.Bruk gjennomlysnlng og reposisjoner det sammensatte adapteret (som nodvendig) og sjekk at den rontgentette spissen pa den vengse
erposisjonert i midtre til ovre hoyre atrium.

8. Fortsett til delen FORBINDELSE MELLOM GRAFT 0G ARTERIE.

ALTERNATIV 2: Fjern adapteren, stottehylsen (dersom relevant) og graftet, og erstatt med HeRO Graft arteriegraftkomponent

1.Bruk en kraftig saks, klipp den vengse utstramningskomponenten like ved enden av den vengse utstromningskomponenten pa
adapteren (fig. 909 10) eller adapter med stattehylse (dersom relevant, fig. 11 0g 12).

Fig:11 Fig. 12

2.Fjern adapteren, stottehylsen (dersom relevant), graftet, og klipp til den vengse utst som er festet til adap

3.Legg en HeRO Graft arteriegraftkomponent pa det sterile omradet ved bruk av aseptisk teknikk.

4. Gjor som beskrevet it isningen for HeRO Graft arteriegraf
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FORBINDELSE MELLOM GRAFT 0G ARTERIE
1. Klipp graftet til ansket lengde, unnga for hoy spenning eller overfladig materiale. Sjekk at det ikke er knekker, vridninger, eller bay i graftet.

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 redusere av suturhullblgdning,

3. Fjern klemmen, sjekk enhetsapninger ved hjelp av standard Dopplerteknikk. Bekreft ved hjelp av angiografi at det ikke er noen lekkasje ved
tilkoblingsstedet mellom den vengse utstremningskomponenten og graftet Hvis det oppdages lekkasje pa et av tilkoblingsstedene, se delen
FEILSOKING FOR LEKKASJER.

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, selvom dette kan redusere stromningen i HeRO Graft.
« Proksimalisering av tilstromningen

MERK: Bandasjering kan redusere stromningen i HeRO Graft.
6. Lukk alle de tre innstikkstedene.

INFORMASJON OM POST- IMPLANTASJON

1. Fyll ut skjema for impl. ip p og faks det ferdig utfylte skjemaet til pasientens dialysesenter.
2. Helsepersonellet ma gi pasi de jeel ipasienti jonsp
3. Helsepersonellet er ansvarlig for d instruere pasienten om riktig postoperativ pleie.

FEILS@KING FOR LEKKASJER

1. Hvis det er en lekkasje ved adapteret, prov & stramme til |dseklemmene og sjekk at den vengse utstramningskomponenten er riktig
tilkoblet (se: KOBLE HeRO GRAFTET og MONTERE ADAPTER -delene).

2. Hvis lekkasjen vedvarer etter & ha fulgt feilsekingsprosedyren, vurder ett av folgende to alternativer for & implantere HeRO Graft.

ALTERNATIV 1: Fjern adap A etmellomgraft og koble til et nytt adapter

1. Bruk en saks og klipp graftet naer ved innstremningsgraftet pé adapteren (fig. 13 og 14) eller grepet pé stattehylsen (dersom relevant, fig. 15
0g 16).

Fig.13 .14 Fig.15 Fig. 16

2.Bruk en kraftig saks, klipp den vengse utstromningskomponenten like ved enden for den vengse utstromningskomponenten pa
adapteren (fig. 17 0g 18) eller adapter med stottehylse (dersom relevant, fig. 19 0g 20).

3.Fjern adapteren, stattehylsen (dersom relevant) og de avklippede delene av graftet og den vengse utstromningskomponenten (som er
koblet til adapteren). Kontakt kundeservice pa 1-800-356-3748 for a returnere det fjernede produktet.

4.Mal opp lengden som er nadvendig for interposisjons-graftet. Den oppmalte lengden ma veere lengre enn lengdene pa de avklippede delene pa
graftet, stottehylsen (dersom relevant), og den vengse utstramningskomponenten som ble fjerneti trinn 109 2.

5.Legg et nytt graft (fra tabell 1 eller 2, SETTE SAMMEN ADAPTEREN) pé det sterile omradet ved hjelp av aseptisk teknikk.

6. Méle opp den noyaktige lengden som er nodvendig for interposisjons-graftet og klipp graftet pé tvers til ansket lengde.

7.Bruk det nye graf sy en ende-til-end til detimpl te graftet pa DPG-stedet.

8.Legg nyttadapter, stattehylse (dersom relevant) og graftutvidelse pa det sterile omradet og anvend aseptisk teknikk.

9. Fest den nye adapteren og stnttehylsen (dersom relevant) til graftet i henhold til prosedyren under SETTE SAMMEN ADAPTEREN.

10. Fest den vengse utst i P tiladap ihenhold til prosedyren under TILKOBLING AV HeRO GRAFT.

11.Bruk gjennomlysning og reposisjoner det sammensatte adapteret (som ngdvendig) og sjekk at den rontgentette spissen pa den vengse

utstromningskomponenten er posisjonert i midtre til vre hoyre atrium.

12. Fortsett til trinn 3 under FORBINDELSE MELLOM GRAFT 0G ARTERIE.
ALTERNATIV 2: Fjern adapteren og graftet, og erstatt med HeRO Graft arteriegraftkomponent.

1.Bruk en kraftig saks og klipp den vengse utstromningskomponenten like ved den vengse utstromningskomponentens ende pa
adapteren (fig. 21 0g 22) eller adapter med stattehylse (dersom relevant, fig. 23 0g 24).

Fig.23 Fig. 24

2.Fjern adapteren, stottehylsen (dersom relevant), graftet og klipp til den vengse utstromningskomponenten som er festet til adapteren.
3.Legg en HeRO Graft arteriegraftkomponent pa det sterile omradet ved bruk av aseptisk teknikk.

4. Gjor som beskrevet i br isningen for HeRO Graft arteriegraftk

VASKULAR TILGANG VED KANYLERING
Folg KDOQI-veiledningen for graftvurdering, klargjering og kanylering.

MERK: Sjekk graftprodusentens bruksanvisning for mer informasjon om kanylering av kommersielt tilgjengelige grafter for bruk med adapteren
og stottehylse (dersom relevant).

«Hevelser ma avta nlstrekkellg fora mullggjmve palpasjon av hele graftet.
« Rotasjon av kanylering er ig ford unngé d

« Etlett drepresse kan brukes for kanylering ettersom blodgjennomstramningen kan vaere mykere enn et konvensjonelt ePTFE-graft pa grunn av
eliminering av den vengse anastomosen.

i I q

avy
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Post-dialyse, og etter fjerning av nél, pafores et moderat digitalt trykk pa innstikkstedet inntil det er oppnadd hemostase. For & redusere risikoen for
okklusjon mé det ikke brukes mekaniske klemmer eller stropper.

Forsiktig: IKKE kanyler HeRO Graft innen 8 cm (3") fra DPG innstikksted, for a unnga skade pa stottehylsen(dersom relevant).

Forsiktig: IKKE kanyler den Vengse utstromningskomponenten.

Forsiktig: Fjernk sasnartsom mulig nar HeRO Graft er klar til & bli kanylert, for a redusererisikoen for infeksjoner
knyttet til bridging-kateteret.

Forsiktig: Alle bridging-katetere bor kulturtestes ved eksplantering. | tilfelle kulturer pa kateterspissen er positive, behandles
pasienten med egnet antibiotika for & redusere risikoen for at HeRO Graft blir infisert.

Forytterligere 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 vare opptil 130 cm langt, noe som krever en lengre
trombektomienhet for & kunne legges langs hele lengden av enheten.

Forsiktig: Ikke bruk iske/! de trombek ienh (f.eks. Ar PTD®)i den vengse utstromningskomponent
og adapteren, 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 fra www.merit.com/hero.

EKSPLANTERING, UTSKIFTING, SJEKK ELLER FJERNING AV ENHET

HeRO Graft adapter, stattehylse (dersom relevant) og vengs utstremningskomponent ma fjernes hvis enheten ikke skal brukes for
hemodialysetilgang. | situasjoner der HeRO Graft md skiftes ut, eksplanteres eller sjekkes, kan du kontakte kundeservice pé 1-800-356-3748 for
informasjon og et retursett for eksplantering. Bruksanvisning kan ogsé lastes ned pa www.merit.com/hero.

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 Graﬂerstudert hos to fO[SkJE”IgE paﬂenlgrupper Den enevaren prospeknv litteraturstyrt studie av HeRO Graft/implantasjon prosedyrerelaterte
bakteriemi derikateter-avh iemi-studien"),* og den andre var et randomisert studie av HeRO Graft dpenhet i kasus
som vartllfredssllllendeforoverarmsgraft sammenholdt med forsokspersoner som fikk et ePTFE-kontrollert graft («apenhets-studien»).*

Fjorten (14) institusjoner behandlet 86 pasienter med HeRO Graft. Forswkspersonene matte komme tilbake for postoperativ evaluering ved tre-
maneders intervaller i minst 12 maneder. End Itater og ytel Itatene er tiTabell 3.

Resultatene fra studien viser at frekvensen av enhets-/prosedyrerelatert bakteriemi tilknyttet HeRO Graft, er statistisk lavere enn rapportert i
litteraturen for tunnelerte katetre, og kan sammenlignes med det som er rapporterti litteraturen for konvensjonelle ePTFE-grafter. HeRO Graft patency
(dpenhet) 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. sikkerheten og effektiviteten for en langsiktig vaskuler tilgangsenhet. Det var ingen
uforutsette hendelser. Alvorlige HeRO Graft og/eller prosedyrerelaterte bivirkninger etter type er oppsummert i Tabell 4.

Enhetsrelaterte bivirkninger ble registrert med en frekvens som er sammenlignbar med bade kateter- og graftrelatert litteratur, med unntak
av blodning.>”. Av de seks (6) blodningene i apenhetsstudien, var to (2) indirekte knyttet til implantasjonsprosedyren 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 bladningen var knyttet til en HeRO Graft eksplanteringsprosedyre. Det var ett (1) enhetsrelatert

dodsfall i dpenhetsstudien pa grunn av enhetsrelaterte sepsi enkjent vaskulaer jon rapportertilitteraturen.®’

TABELL 3: Endelig HeRO Graft endepunkts- og ytelsesdata
fra U.S. Multi-Center Pivotal Clinical Trials

HeRO Graft . HeRO Graft Kateter ePTFE-graft KDoal veiledning for
Litteratur Litteratur tilstrekkelighet av
(N=36)° (N=50° hemodialyse™
0,70/1000 dager 0,13/1000 dager
:’a"l:::li "’;:’r:i:‘}:;;ﬂ:?':r‘ (1,45 ovre (0,39 0vre 2,3/1000° 0,1/1000° Ikke relevant
9 sikkerhetsgrense (UCB)) | sikkerhetsgrense (UCB)

Primar patency (apenhet) s s

ved 6 maneder % (n/N) 47,2(17/36) 48,0 (24/50) 50% 589 Ikke relevant
Assistert patency (apenhet) s N

ved 6 maneder 3 (n/N) 944 34/36) 88,0 (44/50) 2% 68% ke relevant
Sekundzr patency (apenhet) s s

ved 6 maneder % (n/N) 77,8(28/36) 78,0(39/50) 55% 76 % Ikke relevant

Primar patency (dpenhet) § N

ved 12 maneder % (n/N) 33,3(12/36) 36,0(18/50) 36% 2% Ikke relevant
Assistert patency (apenhet) 5

ved 12 maneder % (n/N) 88,9(32/36) 84,0 (42/50) Ikke rapportert 529% Ikke relevant
Sekundzr patency (dpenhet) y o

ved 12maneder% (n/N) 77,8(28/36) 70,0 (35/50) 37 % 65 % Ikke relevant
Tilstrekkelighet Kev 1703 (N=25) 1603 (N=33) 1,29-1,46° 137162 14mdl

av dialyse +5D 12,24 [09,23]

" q 743 +3,8 (N=24) 72,8+6,0 (N=21) 05 28

[Min, Maks] URR 165,3.83,0] 61,0.83,8] 65-70° 70-73f 70mal
I. Prosedyrerelatert bakteriemi er definert som enhver bakteriemi fra tidligere I pé tidspunktet for i av HeRO Graft),
eventuell bakteriemi som kan ha kommet fra en allerede eksisterende infeksjon andre steder i fmsmkspersonens kropp, som muligens gjer forsokspersonen mer utsatt for bakteriemi
i den perioperative perioden, eller der det ikke er identifisert andre kilder til bakteriemi enn i Bakteriemi ble isert som t nr det ikke ble

funnet andre kilder til infeksjonen.
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TABELL 4: Endelige HeRO Graft i b te og/eller impl; j dyrerelaterte bivirkninger

etter type fra U.S. Multi-Center Clinical Trials

HeRO Graft . HeRO Graft
1 Kateter ePTFE-graft
Hendelsell{ 11 # Hendelsell’ Litteratur® Litteratur®
# (%) # (%)
N3y (N=52
Bladning eller hematom 2053%) 6/6(1,5%) 79;:3‘;:&2:“ 7611587 (4,8%)
) . 30/432(6,9%) 30/432(6,9%)
Hjertearytmi new 0000%) av ESRD forsokspersoner av ESRD forsakspersoner
Dad 0/0(0,0%) 11(1,9%) 21%" (249/1200) 18,6 %" (327/1754)
Odem 5/86 (5,8%)
(inkludert hevelser) new 000.0%) per kateter 32222(144%)
Lungeemboli 106% 10.9%) Eshe %) A%
Infeksjon "
(ikke-bakteriemi) 1/1(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%) 11(1,9%) hos ESRD hos ESRD
Vaskular insuffisiens pga. steal-
syndrom 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) Ikke relevant 471229 (3,8 %)
(inkludert iskemi)
Smerte pa innstil 0/0(0,0%) 1/1(1,9%) Ikke rapportert Ikke rapportert
Trauma ved store drer, arterier, nerver 0/0(0,0%) 11(1,9%) 101‘;2[8 nge 5[%) 7193 (7,5 %)
Sarproblemer
(inkludert s3rsom 3pner seg) 11(2,6%) 0/0(0%) Ikke rapportert 3/129(2,3%)
Brudd eller mekanisk svikt (teknisk 278/2214(12,6%)
rotesesvikt) 0/0(0,0%) 211(1,9%) perforsskspersoner Ikke rapportert
Andre" 1/1(26%) 8/5(9,6%) Ikke rapportert Ikke rapportert
Denne tabellen inneholder alle registrerte HeRO Graf inkludert 4som ikke dte enheten.

Fotnoter for Tabell 4: I. Totalt antall hendelser; Il. Forsokspersoner med minst én hendelse; IIl. Andel av forsokspersoner med minst én hendelse; IV. Litteraturen rapporterer alle dodsfall,
og ikke bare enhets- eller prosedyrerelaterte dadsfall; 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.

I enkelte tilfeller kan en direkte sammenligning mellom data om HeRO Graft og litteraturen ikke gjores, da de eneste tilgjengelige litteraturdata rapporteres per den generelle ESRD
populasjonen kontra spesifikke ateter- eller graftpopulasjoner. | tillegg er noen kateterlitteraturdata kun relevant & rapportere per Kateter i stedet for per forsoksperson som
prosedyrerelaterte bivirkninger.

Sikkerhetsinformasjon for MR
Ikke-klinisk testing har pavist at HeRO Graft 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
for hele kroppen (SAR) pé 2 W/kg (normal driftsmodus)

Under skannebetingelsene definert over er HeRO Graft Systemet forventet a p en p ing pé 4,8 °Cetter 15 minutter
kontinuerlig skanning.

Ved ikke-klinisk testing strekker gjenstandsbildet forérsaket av enheten ca. 10 mm fra HeRO Graft System ndr det er avbildet med en gradient
ekkoimpuls-sekvens og et 3 Tesla MR-system. Gjenstanden skjuler enhetens lumen.

« Maks MR-system rapportert, gj ittlig spesifikk at
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GARANTIFRASKRIVELSE

SELV OM DETTE PRODUKTET ER PRODUSERT UNDER SVART KONTROLLERTE FORHOLD MED ALL RIMELIG NGYAKTIGHET, HAR MERIT
MEDICAL SYSTEMS, INC INGEN 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 V/ARE 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 & fa mer informasjon om HERO Graft, herunder sparsmal om infeksjonskontrollprosedyrer, ta kontakt med kundeservice pa:

Merit Medical Systems, Inc. Autorisert 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 ECKundeservice +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, kullaniimasi, revize edilmesi, eksplante edilmesi veya cihazda pihti giderilmesi sadece yetkin saglik uzmanlan tarafindan
gerceklestirilmelidir.

Kullanmadan énce tiim talimatlar dikkatle okuyun.

Cihazi yerlestirirken, bakimini yaparken veya eksplante ederken evrensel Gnlemlere bagli kalin.

STERIL (E0) — TEK KULLANIMLIKTIR
HeRO® Greft'in her bileseni ki kat steril bariyerli ambalajlidir ve EQ ile sterilize edilmistir.

SAKLAMA
Maksimum koruma saglamak icin, HeRO Greft bilegenlerini orijinal, aglmamis ambalajlarinda ve oda sicakhiginda saklayin. Kuru bir yerde ve
dogrudan giines isigindan koruyarak saklayin. Her bilegen kendi etiketi iizerinde yazili tarihten dnce kullaniimalidir.

& Dikkat: ekli belgelere bakin

Son Kullanma Tarihi

Tek Kullanimlik

MR Uyumlulugu

Pirojenik degildir

Tekrar Sterilize Etmeyin

i
@

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir Uretici
Katalog Numarasi Kuru Sekilde Saklayin

Parti Kodu Giines Isigindan Koruyun

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi Ambalaj Hasar Gérmiigse Kullanmayin

Elektronik kopyaicin QR Kodunu tarayin veya
www.merit.com/ifu adresine giderek IFU
Kimlik Numarasini girin. Basili kopya icin ABD
veya AB Miisteri Hizmetlerini arayin

Dogal Kaucuk Lateks Kullanimadan Uretilmistir

Revizyon Kiti

URUN ACIKLAMASI
HeRO (Hemodialysis Reliable Outflow/Hemodiyaliz Giivenilir Cikis) Greft, erisim giicliigii yasanan ve katetere bagimli hastalar icin uzun donemli bir

erigim ¢ozii r.HeRO Greft, tamamen deri alti bir cerrahiimplanttir. Merkezi vendz sisteme siirekli gikis ile arteriyel vendz (AV) erisim saglar. HeRO
Greft merkezi vendz stenozu gegerek uzun donemli hemodiyaliz erisimi saglar.

HeRO Greft tescilli Venoz Cikig Bilegeni ve Adaptdrden olusur:

Venoz Gikis Bileseni (tedarik edilmis olabilir) 5 mm ig capa (ID), 19 F dis capa (OD) ve 40 cm uzunluga sahiptir. Orgiilii nitinol takviyeli (kivrima ve
darbeye direnc icin) radyoopak silikon ve ucunda bir radyoopak markor bandindan olusur.

Venoz Cikis Bileseni

Smmiccap
19Fdis §ap

40 cmsilikon kapli

Radyoopak {

Biikiilmeye ve ezilmeye isaretleyici bant

dayanikl nitinol
takviye orgii

Adaptor 6 mm ic capli bir vaskiiler grefti (Merit paketine dahil degildir) Vendz Cikis Bilesenine baglar. Adaptor (titanyum alagimli) 6 mm i¢
caplivaskiiler greftten 5 mm i¢ ¢apli Vendz Cikis Bilegenine diizgiin bir gegis saglamak icin incelen (6 mm'den 5 mm'ye) bir i¢ capa sahiptir. Tek
kullanimlik bir Greft Genigletici, 6 mm i capli vaskiiler greftin Adaptdre baglanmasini saglamak icin tedarik edilmistir. Destek Kegesi yalnizca
belirli greftlerde Adaptdr yakininda sizdirmazlik takviyesi ve kivrilma direnci saglamak icin gereklidir. Destek Kegesi gerektiren greftler hakkinda
daha fazla bilgi icin ADAPTORUN MONTAJI biliimiine veya Greft Referans Kartina bakin.

NOT: Destek Kegesinin ne zaman gerekli oldugunu belirlemek igin belgenin ADAPTORUN MONTAJI béliimiiniin yani sira Adaptor
ambalajiiizerinde de bulunan Tablo 1 ve 2'ye bakin.

Greft Genisletici fl Destek Kegesi

s

Greft Genigletici Ucu

Silikon Manson

| Greft Genigletici Omzu

Adaptor
Adaptor Omzu

Kiskaglar
Girig Veniz
Grefti — Gk
Uau Bileseni

NOT: Kiskaglar daima Adaptériin girig grefti ucunda bulunur.
Secenek Aveya B:
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A: Adaptir (Destek Kegesiyle) B: Adaptor (Destek Kegesi olmadan)
Aksesuar Bilesen Kiti (tedarik edilmemis olabilir) HeRO Greftin yerlestiriimesine 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 alanlari tilkenmis kronik hemodiyaliz hastalarinda uzun donemlivaskiiler erisim saglamak
icin kullanilir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI
HeRO Greft, diger erisim seceneklerinin tamami tiikenmis son donem bobrek hastaligi bulunan hemodiyaliz hastalarinda kullanilir. Katetere bagimli
bu hastalar, KDOQI ydnergeleri' dogrultusunda su sekilde tanimlanmistir:

« Katetere bagimli veya kateter bagimliligina yaklasan (yani arteriyovendz fistiil ve greft gibi diger erisim seceneklerinin tamam tiikenmis) hastalar.
« Erisim basarisizhgi gegmisi veya venografiile zayif vendz ¢ikisi gozlemlendigiicin iist ekstremite fistiil veya greftleri kullanilamayan hastalar.

« Erisim basarisizligi veya venografi (dr. fistiil/greft cikarma) nedeniyle zayif venoz gikisi gozlemlendigi icin fistiil veya greft kullanilamayan hastalar.
« Ultrason veya venografi sonuglar dogrultusunda fistiil veya greft olusumu icin yeterli vendz erisim alani bulunmayan hastalar.

« Erisim basarisizhgi gegmisi, semptomatik CVS (kolda, boyunda veya yiizde sisme) veya venografiile belirlendigi iizere merkezi vendz sistemi
riskli olan veya merkezi vendz stenozu bulunan hastalar.

« Kateterle yeterli diyaliz klirensi alamayan (diisiik Kt/V) hastalar. KDOQI yonergeleri, minimum 1,4 Kt/V onerir.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 Vendz ikis Bilesenini alacak sekilde dilate edilememesi.

« Biriist ekstremite hemodiyaliz erisim cihazinin emniyetli bir sekilde yerlestirilmesini engelleyecek kadar agir arteriyel
tikanma rahatsizliginin olmasi.
« Cihaz matelyallerme (or ePTFE, silikon, titanyum alagimlar, nikel) bilinen alerji olmasi veya alerji siiphesi bulunmasi.

. gesiyle iligkili lokal veya deri alt enfeksiyonu olmasi.
« Hastada bilinen iy i veya septisemi olmasi veya b alanil

GENEL UYARILAR
« TEKRAR KULLANIM ONLEM BEYANI
Sadece tek hastada kullanim igindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gecirmeyin 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, h veya oliimiiyle sonug k sekilde cihazin b yol acabilir. Tekrar
kullanim, tekrar islemden gegirme veya tekrar sterilizasyon ayrica cihazda i riski olus! ilirve/veya
h bir hastadan digerine bulastinl dahil fakat bununla sinirl olmamak iizere hastada enfeksiyona veya capraz
enfeksiyona neden olabilir. Cihazin k ine olmasih zarar go ine, h | veya dliimiine neden olabilir.
« HeRO Greft kull klinik caligmalari 1)V'de yapilmistir. Cihazin farkl bir vaskiilatiire implantasyonu hakkinda
CALISILMAMISTIR ve bu klinik calismalarda karsilasilmamis advers olay riskini artirabilir.
« Ambalaji a¢iimis veya hasarli ya da son tarihi ge¢mis iiriinlerin sterilligi bozulmus olabilecegi i¢in bunlan
KULLANMAYIN.

« HeRO Greft, tek kullanimlik bir iiriindiir. Highir bilegeni yeniden sterilize ETMEYIN veya KULLANMAYIN.

« Vectra® greftler Adaptdr ile birlikte KULLANILMAMALIDIR.

« Adaptorile baglanti noktasinda takviye yapilari iceren greftier KULLANILMAMALIDIR.
I; ve/veya dis yiizeylerinde kapl /bagl (6r. heparin, jeller, karbon vb.) iceren greftler (Tablo 1 ve 2'de listelenen GORE®
ACUSEAL ve GORE® PROPATEN' katalog numaralari harig) Adaptaor ile birlikte test edilmemistir ve KULLANILMAMALIDIR.

« Doku iceren greftler Adaptar ile birlikte test edilmemistir ve KULLANILMAMALIDIR.

« Adaptorile yalmzca AV erisimi icin endike olan greftler kullaniimahdr.

« Adaptorsadece Tablo 1ve 2'de listel greftlerle Tablo1 veyaz de Ilstelenmeyen diger greftlerin kullanilmas,
yetersiz yalitim veya greft bagl ginedeniyle cihazin I veh yol acabilir.

- Revizyon durumlarinda, daha 6nceden implante edilen greftler Adaptorile kullaniimamalidir. ADAPTORUN MONTAJI
béliimiinde tarif edildigi gibi Adaptire sadece Tablo 1 ve 2'de listel yeni bir greft

« Adaptoriin montaji sirasinda Adaptoriin kiskaglarini agmadan dnce Destek Kegesinin (varsa) ve greftin Adaptoriin omzuyla sifir
oldugundan emin olun.

GENEL iKAZLAR
« Cihazin yerlestirilmesi, kullaniimasi, kaniil gecirilmesi, revize edilmesi, eksplante edilmesi veya cihazda pihti giderilmesi

sadece yetkin saglik personeli tarafindan gerceklestirilmelidir.

« HeRO Greft, endovaskiiler ve cerrahi mii ve teknikl da egitimlive d imli heki find
iizere gelistirilmistir.

« Cihaziimplante ederken, kaniil gegirirken, bak yaparken veya ekspl ederken | onlemlere 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 floroskopi kullaniimalidir.

+ Prosediir boyunca hastada aritmi belirtileri olup olmadigini gdzlemleyin. Aritmi riskini minimum seviyeye cekmek icin, kilavuz
telin ucunu sag ventrikiile YERLESTIRMEYIN.

« Vendz Cikig Bilegeni veya damarin hasar gormemesi iin, stent labilecegi noktalarda Vendz Cikis Bileseni
yerlestirilirken veya cikartilirken ¢ok dikkatli olun.

« Venoz Cikis Bilesenini Adaptore baglarken Venoz Cikis Bileseninin Adaptdriin omzuiile sifir oldugundan emin olun.
« Adaptoriin kiskaglar kapatildiktan sonra agilamaz; Adaptor kiskaglarini 5nceden KAPATMAYIN.

« Adaptoriin montaji sirasinda diiz tirtikl vaskiiler pens (6r. Kocher) ile iyice sikistirarak kiskaglarin tamamen kapandigini
dogrulayin.

« Dogrudan Adaptir kiskaglarinin mafsali iizerinde SIKISTIRMAYIN.

« Bilegenlerde ichasara neden olabileceginden, Vendz Cikis Bileseni ve/veya Adaptorde mekanik/r | bek
cihazlari (6r. Arrow-Trerotola PTD®) KULLANMAYIN.
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OLASI KOMPLIKASYONLAR

HeRO Greft, hemodiyaliz gerektiren hastalarin tedavi edilmesi icin onemli bir arag saglar; bununla birlikte, asagidakiler dahil, ancak bunlarla sinirl

olmamak iizere, ciddi komplikasyonlar olusturma potansiyeli vardir:

Olasi Vaskiiler Greft ve Kateter Komplikasyonlari
- Anormal iyilesme/ciltte erozyon
« Anastomoz veya yara agilmasi
« Cihazin kivniimasi veya kompresyonu
« Cihazin yer degistirmesi
« Ektazi
- Odem
« Yabanci cisim reaksiyonu veya rejeksiyonu
- Greft ekstravazasyonu
« Enfeksiyon
« Protez ya da vaskiilatiiriin kismi stenozu veya tamamen tikanmasi
« Protezarizasi
« Psodoanevrizma
« Serom
« Bolgede agn
« Superior Vena Kava Sendromu
« Vaskiiler greftin revizyonu/degisimi
« Steal sendromu kaynakli vaskiiler yetersizlik

Olasii if ve Postoperatif Komplik I
« Alerjik reaksiyon
« Anevrizma
« Kanama

« Kardiyak aritmi

« Kardiyak tamponad

« 0liim

« Emboli

« Kalp yetmezligi

« Hematom

« Hemoraji

« Hipotansiyon/hipertansiyon
« Miyokard enfarktisii

- Pné ks /h

« Anesteziye reaksiyon

« Solunum/kalp durmasi
« Sepsis

« Major vaskiilatiir veya sinir travmasi

ks hid "

PROSEDUR AKSESUARLARI

Aksesuar Bilesen Kitinin yani sira, bazi vaskiiler erisim cerrahi aletleri de gerekli olabilir.
Vaskiiler erisim cerrahi aletleri, asagidakileri de icerir ancak bunlarla sinirh degildir:

« 5 Fmikro ponksiyon seti

« Enaz 145 cm uzunlugunda gesitli 0,035 ing kilavuz teller
« Cok amacli makas

« Heparinize salin

« 4x4steril gazli bez

« Cesitli subkutan doku ve cilt siitiirleri

« Radyografik kontrast sivisi

« 6 mm ve 7 mm mermi uglu doku tiinel agma seti
« Cesitli atravmatik vaskiiler kelepgeler

« Standart damar askilan

« Sirnnga ve siringa adaptori

« Steril cerrahi kayganlastinci

« Erisim igneleri

« Diiz tirtikli vaskiiler pens

HASTA SECIMINDE DiKKAT EDILECEK NOKTALAR

lantasyon prosediiriine baglamad

1. Damar haritasini ¢ikararak dogru hasta seciminden emin olun.

once hastaleilgili olarak asagidaki noktalar degerlendirilmelidir:

a) Damar haritasinda bir fistiil veya greft yerlestirilebilecegi goriliiyorsa, dnce bu secenekleri degerlendirin.

b) Grefti destekleyecek arteriyel akisi saglamak igin, hedef arter i cap 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 implantasy

ik bakteremiyi bertaraf etmek icin tarama kan

onc
kiiltiirlerini temin edin; her kiiltiir sonucu icin hastayi antibiyotiklerle tedavi edin ve HeRO Greft implantasyon prosediiriinden dnce enfeksiyonun

giderildiginden emin olun.

5. HeRO Greft implantasyonu dncesinde hastanin burnundan potansiyel metisiline direngli staphylococcus aureus iin drnek alin; gerekirse uygun

sekilde tedavi edin.

6. Geleneksel greftler gibi HeRO Greft de asagidakilere sahip hastalarda tikanabilir:

« Kiiciik bir brakiyal arter (yani, i¢ capi 3 mm'den kiigiik)
« Yetersiz arteriyel akig veya giris darligi
« Bilinmeyen nedenlerle pihtilagmis erisim yollari gegmisi

«Pihtilagmaile baglantlll bir koagiilabilite bozuklugu veya tibbi durum (6r. kanser)

- Yetersiz ilacrile

veya antik

« Diyaliz sonrasi sivi ¢ikarilmasinin ardindan sistemik diisiik kan basinci veya siddetli hipotansiyon

« Biikiilmii bir greft

- Onceki miidahalelerde eksik trombiis ¢ikarma

« Coklu ponksiyon bélgesinde greft ici stenoz

« Mekanik sikistirma (6r. yay yiikli hemostaz kelepgeleri) gibi bir olay

Tromboz, vaskiiler erisim islev bozuklugunun en yaygin nedenidir. Kagirilan hemodiyaliz seanslarinin AVG'lerdeki tromboz epizodu sayisini artirma

olasiligi daha yiiksektir.>

HeRO GREFT iMPLANTASYON PROSEDURI)
VENOZ ERiSiM SAGLAMA

1. Floroskopi ve ultrason cihazi bulunan standart ameliyathane donanimi saglayin ve hastayi standart vaskiiler erisim prosediirii cerrahi yonergeleri

dogrultusunda hazirlayin.

k cerrahii dnceden planlayin. Ust koldaki yumusak

2.Uyguninsizyonlarive tiinel yollarini i kicin cerrahiis
Cyapilandirmasinda HeRO Greft ydnlendirme yolunu gizin.

3. Mevcut bir tiinel kateter yolunu kullanmayi tercih ederseniz, kateteri ¢ikarmak icin standart tel iizerinden degistirme tekniklerini uygulayin.
4. Aseptik teknik kullanarak Aksesuar Bilegen Kitini agin ve icindekileri kullanima hazirlayin.

Dikkat: Mevcut tiinellenmis kateteri ¢ikarirken sterilligi korumak icin ayni bir tabla

kateterlerden kiiltiiralin.

all imnl q

gkarilan

Dikkat: Mevcut kateterden HeRO Greft yoluna giden kapali yolussiitiirleyin.
Dikkat: Steril bolgeyi korumak icin, kateter uzantilarini antimikrobiyal insizyon bantlariyla kapatin.
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Dikkat: ipsil | HeRO Greft i da veya femoral koprii kateterleriyle bakteremi riski artisina hazirlikli olun
ve hastalarin daha yiiksek enfeksiyon riski altinda oldugunu bilerek profilaktik tedavi uygulayin.

Dikkat: Koprii kateter cikis bolgesine antibiyotik merhem siiriin.

5. Perioperatif donemde, hastanin bakteremi gecmisine gdre antibiyotikle profilaktik tedavi uygulayin.
6. Ultrason cihazinin da yardimiyla, bir 5 F mikro ponksiyon seti ve standart Seldinger teknigiyle vendz sisteme perkiitan erisim saglayin.

Dikkat: HeRO Greftin kullanimi internal juguler ven klinik olarak arag stir. Diger herhangi bir damardan, 6rnegin
subklavyen venden, santral venoz erigsim CALISILMAMISTIR ve klinik cal da karsilagil advers olayl; riskini
artirabilir. Vendz erisim icin subklavyen veni ikiila veilk g olasi etkil in Vendz Akis Bileseni

ile izlenmesi i¢in bu hastalarin klavikiila goriintiilemesiile takibine 6zen gosterilmelidir.*
7. Floroskopiy yla, enaz 145 cm da bir 0,035 ing kilavuz teli inferior vena kavaya (IVC) yonlendirin.
Dikkat: Venoz Cikis Bileseninin implantasyonu sirasinda teli yerinde tutun.

8.Venoz kicin venografi uygulaniyorsa, uygun boyutlu bir introdiiser kilif segin.
9. introdiiser kilifin daha kolay yerlestirilebilmesi gin, kilavuz telin cikis bolgesinde kiigik bir insizyon olusturun.

VENOZ CIKIS BILESENINi IMPLANTE ETME

1. Genel anestezi uyg hastalar, Tr g pozisy irilebilir. Ayrica, anestezi personeli impl. sirasinda hava embolisini
engellemek icin pozitif nefesi zorlamalidir.
NOT: Lokal anestezi uygul hastalarda, hava embolisi p iyelini azaltmak icin Valsalva manevrasini uygulayin.

2.Vendz anatomiye bagli olarak, seri dilasyon gerekip gerekmedigine karar verin. Gerekiyorsa, 20 F introdiiseri yerlestirmeden dnce venéz yolun 6n
dilasyonu iin Aksesuar Bilesen Kitindeki 12 F ve 16 F dilatorleri gereken sekilde kullanin.

NOT: Agir stenozlu ilerde, balon anjiyoplasti gerekebilir.

NOT: introdiiser kilif veya dilatorii biikmeyin veya stenozu asmak icin kullanmayn.

3. Aksesuar Bilegen Kitindeki kisa 20 Fintrodiiseri kilavuz tel iizerinden yerlestirin. Gerekirse atipik erisimler iin uzun 20 Fintrodiiser kullanilabilir.

NOT: Kisa introdiiser kullanimi, damar iginde cok fazla ilerleyemeyecegi icin kivrilmanin engellenmesine yardimci olabilir.

4. Dilatdr ve kilifi burgu hareketiyle kilavuz tel iizerinden birlikte damara ilerletin.

NOT: Kilif/dilatorii ok derine sokmayin. Centikler viicudun yeterince disinda kalmalidir.

5. Aseptik teknik kullanarak Vendz Cikig Bilegenini agin.

6.Vendz Cikis Bilesenini heparinize salinile yikayin.

7.10 F uygulama stilesine steril cerrahi kayganlagtirici uygulayin ve Vendz Cikis Bileseninin silikon Liier ucuna ilerletin.
8.Y adaptorii 10 F uygulamastilesinin Liier ucuna takin ve gerekirse valfi sikistirin.

9. Valfteki supabin agik konumda oldugundan emin olun, heparinize salinle yikayin ve ardindan supabi kapatin.
10. Kilifa yerlestirmeyi kolaylastirmak icin, Vendz Cikis Bilegeninin dis yiizeyine steril cerrahi kayganlastirici siiriin.

1. Kilavuz teli ve 20 F kilifi stabilize ederken dilatorii kiliftan ¢ikarmaya baslayin. Dilatoriin ucu kiliftan ¢ikar gikmaz, kavrama yerini bas parmak ile
isaret parmagi arasinda tutarak hemostaz tapasini hemen yerlestirin. Hemostaz tapasint kilavuz tel ile birlikte kilifa sikica yerlestirin. Her iki tapa
sizdirmazlik halkasinin kilifa tam olarak yerlestiginden emin olun. Dilatorii kilavuz tel izerinden tamamen gikarin.

r

Vi

12.Vendz Cikig Bileseni ve uygulama stilesi diizenegini kilavuz tel iizerinden yerletirin ve 20 F kilifa kadar ilerletin.
13.Vendz Cikis Bileseninin hemostaz tapasint 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 Cikig Bilegenini orta-iist sag atriyuma lerletmeye devam edin.

NOT: Direngle karsilasirsaniz, Vendz Cikis Bileseniniilerletmeye devam etmeden dnce sebebini tespit edin. Kilifin biikiilmemesiicin diiz tutun. Kilif
biikiiliirse ¢ikarin ve yeni bir 20 F kilif ile degistirin.

15. Vendz Cikig Bileseninin ucunun orta-iist sag atriyuma diizgiin yerlestirildigini dogrulayin.

16. 20 F kilifi soyarken yavasca yukari cekin. Kilifi insizyon balgesinin yakininda soymayn; kilifi sadece insizyon bélgesinden ¢iktiginda soyun.
Floroskopiile kilifin tamamen ¢iktigini ve Vendz Cikis Bilegeninin ucunun dogru konumda oldugunu onaylayin.

17.Kilavuz teli cikarin ve Y adaptordeki hemostaz supabini kapatin.

18.Vendz Cikis Bilegeninin konumunu muhafaza ederken 10 F uygulama stilesini geri cekmeye baslayin. Uygulama stilesini Liierden tamamen
¢ikarmadan dnce, Vendz Cikis Bilegenini insizyon bolgesinde kelepgeleyin.

NOT: Asiri kelepcelememek iin dikkat edin (yani kelepge sapindaki kilit centigini gecmeyin).

Dikkat: Olasi bir Venoz (ikis Bileseni hasarim
19.Y adaptorii uygulamastilesinden sokiin. Valfi agin ve Y adaptorii Vendz Cikis Bilegeninin silikon Liierine takin.

kigin, sadece Ak Bilesen Kitinde sag|. tik kelepgeyi kullanin.

20.Vendz Cikig Bilegeninin valfine bir siringa takip kelepgesini gikarin. Aspire edip valfi kapatin. Vendz Cikis Bilesenini tekrar kelepgeleyin ve
sinngayi gikarin.
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21. Heparinize salin iceren bir siringa takin. Valfi agin, kelepceyi ¢ikarin ve Vendz Cikig Bilesenini yikayin. Vendz Cikis Bilesenini insizyon
bdlgesinde yeniden kelepceleyin ve valfi kapatin.

22. Hastayi standart sirtiistii pozisyona geri getirin.
23. Adaptor bdlgesi insizyonunu deltopektoral oyukta (DPG) agin.
24.Vendz Cikis Bilesenini insizyon bdlgelerinden uzak tutarak cok amacl makasla silikon Liieri diiz bir sekilde kesip ayirin. Kullanilmayan kismi atin.

Dikkat: Yerlestirme sirasinda Vendz Cikis Bileseninin ucunu kaydirmaktan kaginin.

Dikkat: Vendz Cikis Bileseninin kesik ucunda keskin kenarlar olabilir. Delinmemesi icin eldivenle temas etmekten kaginin.

25.6 mm mermi uglu standart bir Bard® Kelly-Wick tiinel agici kullanarak DPG'den vendz insizyon alanina bir tiinel agin.

26.6 mm mermi ucu, Vendz Cikig Bileseninin ucuna yerlestirin ve tiinelden DPG'ye ¢ekip mermi ucu ¢ikarin.

Dikkat: Kiviilmasini engellemek iin, Vendz (ikis Bilesenini uzunlugu boyunca higbir yerde 2,5 cm ¢apin iizerinde BUKMEYIN.

NOT: Alternatif olarak, GORE® Tiinel Aici veya Bard Cift Yonlii Tiinel Agict kullanilabilir. Dogru kullanim igin, iiretici Kullanim Talimatlarina bagvurun.

ADAPTORUN MONTAJI
DIKKAT: Kiskaglar kapatildiktan sonra agilamaz; kiskalar snceden KAPATMAYIN.
Adaptor Tablo 1ve 2'de yer alan asagidaki vaskiiler greftlerile in vitro testlerden basariyla gegmistir.

Tablo 1: Piyasadaki 6 mm i¢ capli Erken Kaniilasyon' Vaskiiler Greftleri (Adaptar ile kullanima uygun)

Ticari Adi Uretici Katalog Numarasi"
25053
3
St::«li);ErgEWall Atrium Medical Corp. 25142
25052
ECH060010A
W.L. Gore ECH060020A
3
GORE ACUSEAL &Associates ECH060040A
ECH060050A

FLIXENE, Atrium Medical Corporation'in tescilli bir ticari markasidir.
GORE, W.L. Gore and Associates'in tescilli bir ticari markasidir.

|. Endikasyonlar ve diger bilgiler icin greft iireticisinin Kullanma Talimatlarina veya web sitesine bagvurun; Il. Katalog numaralari, bu tabloya Hlarigerebilir.
Bilgenizde hangi denk katalog numaralaninin bulundugunu belirlemek icin greft iireticisinin web sitesine bagvurun.

Tablo 2: Piyasadaki 6 mm i¢ capli Standart Duvarli' Vaskiiler Greftler (Adaptar ve Destek Kegesi ile kullanima uygun)

Ticari Adi Uretici Katalog Numarasi"

05506 | 10506 | 20506 | 30506 | 40506 | 50506

.
IMPRA CR.Bard 60506 | 70506 | 80506 | 90506
) VO6OT0L | V06020L | V06030L | VO6040L
by
GORE-TEX W.L. Gore & Associates V06050L | V060701 | V06080L
GORE-TEX® ) S0601 | 50602 | S0603 | 50604 | 50605
Stretch WL Gore & Associates 50607 | 50608 | S0609
GORE® .
oropurpne | VL Gore & Assodiates H060010A | HO60040A | HO60060A | HOG0080A

IMPRA, C.R. BARD, Inc.'nin tescilli ticari markasidir.
GORE-TEX, GORE ve PROPATEN, W.L. Gore and Associates'in tescilli ticari markalandir.

1. Endikasyonlar ve diger bilgiler icin greft iireticisinin Kullanma Talimatlarina veya web sitesine bagvurun; Il. Katalog numaralari, bu tabloya Hlarigerebilir.
Balgenizde hangi denk katalog numaralaninin bulundugunu belirlemek icin greft iireticisinin web sitesine bagvurun.

GENEL UYARILAR:

Dikkat: Adaptor sadece Tablo 1 ve 2'de listel greftlerle kullanilmalidir. Tablo 1 veya 2'de listelenmeyen diger greftlerin
kullanilmasi, yetersiz yalitim veya greft bag g1 nedeniyle cihazin I veh I yol
acabilir.

Dikkat: Adaptor, Destek Kegesi (varsa) ve Tablo 1ve 2'den segilen greftin montaji pudrasiz, temiz ve kuru eldivenlerle yapiimahdir.
1.Tablo 1veya 2'den yeni bir greft secin.

2. Aseptik teknik kullanarak Adaptdr ambalajini agin, secilen grefti agin ve steril alana alin.

3. Adaptor posetindeki kartta bulunan tiim parcalari ¢ikarin.

4. Secilen greftin Destek Kegesi kullanimi gerektirip gerektirmedigini Tablo 1 ve 2'ye gore belirleyin. Greft Destek Kegesi gerektiriyorsa sonraki
adima gegin. Greft Destek Kegesi gerektirmiyorsa 7. adimaiilerleyin.

NOT: Adaptar ve Destek Kegesi (varsa) montaji, prosediiriin diiz steril bir yiizey iizerinde gergeklestirilmesiyle daha da kolaylasabilir.
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5.Tablo 2'den bir greft kullaniyorsaniz grefti Destek Kegesinin silikon mangon ucu icine yerlestirin. Silikon mansonla bir miktar diren olusabilir.
Ancak, bu durumlarda Destek Kegesi yine de greft icine ilerletilmelidir.

Silikon Manson

6. Destek Kegesini greft uzunlugunun ¢ogunlugu boyuncailerletip greftin Adaptérile arabirim olusturacak olan ucundan yaklagik 10 cm mesafede

durdurun.
I(— 0m ———p

g . =

7. Greft Genisleticinin konik ucunu Adaptar ile arabirim olusturacak olan greft ucuna yerlestirin. Grefti Greft Genisleticinin omzuna kadar
miimkiin oldugunca ilerletin. Greft Genigleticiyi greftin ucunda birakin ve Adaptérii montaj icin hazirlayin.

GveﬂGEni§Ieﬂ(i0mzu|
HB
NOT: Greftin yetersiz genisletilmesi greft ve Adaptdr montajini daha zor hale getirebilir. lleri geri burgu hareketi, greftiilerletmeye yardim edebilir.
8. Kiskalarin agik oldugundan ve Adaptdriin tabani etrafinda ortalanmig oldugundan emin olun.

Kiskaglar
G —
refti
Uau Eile;eni
I

9. Grefti Greft Genisleticinin omzuna yakin bir yerden tutup Greft Genisleticiyi greftten ¢ikarin.

10. Greftin geniletilmis ucunu Adaptdriin giris ucu iizerine kaydirin ve grefti Adaptdriin omzuna kadar ilerletin.

NOTLAR: Greftin ¢ikarilmasi zorsa grefti Greft Genigleticinin ucuna yakin bir yerden nazikce cekmek yardimai olabilir.
Genisletme, Greft Genisletici kullanilarak gerektikge tekrarlanabilir.

DIKKAT: Kiskalar kapatildiktan sonra agilamaz; kiskaglar Gnceden KAPATMAYIN.

Venoz
Girig Cikis Adaptr Adaptor
Grefti Bileseni Omzu Omzu

Ucu U

Greft, Adaptor
omzuna tamamen
ILERLETILMEMIS

11. Destek Kegesi kullaniliyorsa Destek Kegesinin silikon mangonunu Adaptdr omzuna ilerleterek hem greft hem de Adaptdr omzuyla sifir
olmasini saglaymn.

Greftve Destek Kegesi, Silikon
Adaptor omzuna tamamen ILERLETILMEMIS

Adaptor

Manson Omzu

NOT: Kiskaclari kapatmadan dnce, hem greftin hem de Destek Kegesinin (varsa) tamamen Adaptdriin omzuna ilerletildigini ve Destek Kegesi
sarmalinin highir kisminin kiskaglarin altinda kalmadigini dogrulayin.

12. Adaptériin kiskaglarini bas ve isaret parmaklariniz arasinda miimkiin oldugunca sikigtirin.

55

13. Adaptar kiskaglarinin tamamen kapanmasini saglamak icin diiz tirtikl vaskiiler pensile iyice sikistirin (agagidaki resme bakin).
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NOT: Kiskag mafsalinin diiz tirtikli vaskiiler pens mafsalina ters durdugundan emin olun (asagidaki resme bakin).
Dikkat: Diiz tirtikli vaskiiler pensi Adaptar iizerine KiLITLEMEYiN.
Dikkat: Pensin kilitl ini onlemek icin Adaptor tirtikli cenelerin ortasina yerlestirilmelidir

Dikkat: Dogrudan Adaptor kiskaglarinin mafsali iizerinde sikistirmayin.

Adaptor
Mafsal Pimi

UYARI: Kiskaglar tamamen kapatilmazsa cihaz arizasi riski dogar. Tam kapanmayi saglamak icin kiskaglar iyice sikistirdiginizdan emin olun.

14. Greftli Adaptor diizenegi artik implante edilmeye hazirdir.
Destek Kegesi Yok

Destek Kegesi Var

GREFTI IMPLANTE ETME

1. Segilen arteriyel anastomoz blgesinde bir insizyon yapin. Standart damar askisi kullanarak arteri ortaya ¢ikarin ve i¢ capin 3 mm'den biiyiik
oldugunu dogrulayin. Doppler veya dokunma hissi ile patensiyi dogrulayin.

Dikkat: HeRO Greft kullanimi klinik caligmalari brakiyal damarda yapilmistir. Cihazin farkl bir damara arteriyel implantasyonu
hakkinda CALISILMAMISTIR ve bu klinik calismalarda karsilagilmamis 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.

2. Adaptor ve Destek Kegesi (varsa) ile kullanilan greftlerde dogru tiinel agma ve implantasyon iin ireticinin Kullanim Talimatlarina basvurun.

3. Greftin yaklagik 8 cm'sini DPG insizyon bdlgesinde agikta birakarak greftten Vendz Cikis Bilegenine baglantiyi elverisli hale getirin.

4. Grefti tiinel agicidan kesin ve standart vaskiiler kelepge kullanarak anastomoz bélgesindeki grefti tikayin.

HeRO GREFTi BAGLAMA

1.Vendz Cikig Bileseni ile DPG insizyon bdlgesi arasina steril bir 4x4 gazli bez koyarak artiklarin insizyonu kirletmesini 6nleyin.

2.Son DPG konumundaki grefte baglanti olusturmak icin gerekli olan Vendz Cikig Bilegeni uzunlugunu belirleyin. ok amagli makas kullanarak
diiz bir kesim yapin.

Dikkat: Baglandik sonra ak sekilde tasarlandigi i¢in Vendz Cikis Bilegeninin Adaptoriin Venoz Cikis Bileseni ucuna

uyup uymadigini TEST ETMEYIN.

3.Venoz Cikis Bilegenini kesme ucundan 2 cm tutun ve her ki kanca iizerinden Adaptdriin omzuna kadar lerletin.

NOT: Baglanti sirasinda Destek Kegesinin sarmal kisminin biikiilmesini veya sikismasini énleyin.

S

Dikkat: HeRO Greft Vendz Cikis Bileseni pargalarin ayril icin konektoriin iki k dasikica tutacak sekilde tasarlanmistir.
Ayirmaniz gerekirse Adaptare yakin Venoz Cikis Bilesenini yeniden diiz sekilde kesmeniz gerekecektir. Fazla Venoz Cikis
Bilegeni parcasi Adaptorden kesilip ¢ikanilirken zel dikkat gosterilmelidir. Adaptorii her tiirlii malzemeden veya kalintidan
temizleyin. Ayirma sirasinda Adaptor hasar goriirse yeni bir cihaz kullanilmalidir. Herhangi bir ayarlama sonrasinda
floroskopi kullanarak radyoopak ug yerlesimini kontrol edin.

Dikkat: Greftin saglamligini olumsuz etkileyebilecegi igin Destek Kegesini SIKMAYIN, SOYMAYIN veya bagka bir sekilde ZARAR
VERMEYIN. Cihazi baglarken Destek Kegesine temas etmekten kaginmaniz onemlidir. Destek Kegesinin ezilmediginden veya
hasar gormediginden emin olun.

Dikkat: I da Destek Kecesinin hasar gordiigii fark edilirse yeni bilegenler kullanilmalidir.
Dikkat: Hasarli bir Destek Kecesi HeRO Greftte akisin kesilmesine neden olabilir ve cihazin erken ve/veya siirekli titkanmasi ile
sonuglanabilir.
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4.Vendz Cikis Bileseninin Adaptore tamamen ilerletildigini ve Adaptér omzuna sifir oldugunu dogrulayin.

5.Baglantiyr yaptiktan sonra, floroskopi ile orta-iist sa atriyumda radyoopak u yerlesimini dogrulayin.

6. Adaptdrii DPG'nin yumusak dokusunda dikkatle konumlandirin. Arteriyel ugtan grefti tekrar konumlandirarak fazla materyali alin.
7.Vendz Cikis Bilesenindeki ve arteriyel anastomoz bolgelerindeki kelepceleri gikararak tiim HeRO Greft'teki kani geri akitin.

8. Destek Kegesinden uzak durarak grefti yeniden kelepceleyin.

9.Bir siringa adaptorii kullanarak grefte heparinize salin dolu bir siringa baglayin. Kelepgeyi ¢ikarin ve HeRO Greftin tamamini yikayin. Baglanti
bdlgelerinde sizinti olmadigini dogrulayin ve grefti yeniden kelepgeleyin.

Dikkat: Bir sizinti fark ederseniz, baglantinin dogru yapilip yapilmadigini kontrol edin. Adaptor bolgesinde bir sizinti varsa,
kiskaglan daha fazla sikmaya aligin ve Venoz (ikis Bileseninin diizgiin baglandigim dogrulayin (bkz. HeRO GREFTi BAGLAMA
ve ADAPTORUN MONTAJI biliimleri). Daha dnce belirtilen sorun giderme adimlari uygulandiktan sonra sizint devam ederse
HeRO Greftiimplante etmek icin asagidaki iki secenekten birini degerlendirin.

SECENEK 1: Adaptor ve Destek Kegesini (varsa) Cikarin ve Degistirin
1. Makas kullanarak grefti Adaptariin (Sekil 1ve 2) veya DestekKegesi sarmalinin (varsa, Sekil 3 ve 4) giris grefti ucu yakininda diiz bir sekilde kesin.
Sekil 1 [sekil2 Sekil 3 Sekil4

= P |——C—

2. Cok amacli makas kullanarak Vendz Cikis Bilesenini Adaptdriin (Sekil 5 ve 6) veya Destek Kegeli Adaptoriin (varsa, Sekil 7 ve 8) Vendz Cikis
Bileseni ucu yakininda diiz bir sekilde kesin.

Sekil7 Sekil8

—= -8

3. Adaptorii, Destek Kegesini (varsa) ve greftile Venoz Akis Bileseninin (Adaptdre bagli olan) kesik kisimlarini ¢ikarin. Cikarilan Giriiniin iadesi
icin 1-800-356-3748 numarali telefondan Miisteri Hizmetleriyle irtibat kurun.

4. Aseptik teknik kullanarak steril alana yeni bir Adaptor, Destek Kegesi (varsa) ve Greft Genisletici alin.
5. Yeni Adaptor ve Destek Kegesini (varsa) implante edilmis grefte DPG bolgesinde ADAPTORUN MONTAJI biliimiinii uygulayarak baglaymn.
6.Venoz Cikis Bilegenini Adaptore HeRO GREFTI BAGLAMA biliimiinii uygulayarak baglayin.

7. Floroskopi kullanarak, monte edilmis Adaptdrii (gerektikge) yeniden konumlandirin ve Vendz Cikis Bileseninin radyoopak ucunun orta-iist sag
atriyumda oldugunu dogrulayin.

8. GREFT VE ARTER BAGLANTISI bliimiine ilerleyin.

SECENEK 2: Adaptorii, Destek Kegesini (varsa) ve Grefti Cikarin ve HeRO Greft Arteriyel Greft Bileseni ile Degistirin

1. Cok amagli makas kullanarak Venoz Cikis Bilesenini Adaptoriin (Sekil 9 ve 10) veya Destek Kegeli Adaptériin (varsa, Sekil 11 ve 12) Venoz
Cikig Bileseni ucu yakininda diiz bir sekilde kesin.

sekil 11 Sekil 12
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2. Adaptorii, Destek Kegesini (varsa), grefti ve Vendz Cikis Bileseninin Adaptare bagli olan kesik kismini ¢ikarin.

3. Aseptik teknik kullanarak bir HeRO Greft Arteriyel Greft Bilesenini steril alana alin.

4. HeRO Greft Arteriyel Greft Bileseni ile birlikte verilen kullanim talimatlarina uygun olarak kullanin.

GREFT VE ARTER BAGLANTISI

1. Greftiistenen boyda kesin ve fazla germeyin ya da fazla materyal birakmayin. Greftte kivrilma, burulma veya biikiilme olmadigini dogrulayin.
2. Standart cerrahi tekniklerle arteriyel g

Dikkat: Siitiir deliginden kanama riskini azaltmak icin, kenari keskin olmayan, kiiciik capli konik bir igne kullanin.

3. Kelepceyi cikarin ve standart Doppler teknidini kullanarak cihaz patensisini kontrol edin. Anjiyografi kullanarak Vendz Cikis Bileseni ve
greft baglanti bolgelerinde sizinti olmadigini dogrulayin. Herhangi bir baglanti bdlgesinde sizinti varsa SIZINTI SORUNLARINI GIDERME
boliimiine bakin.

4. Titregim ve bruiti dogrulaymn.

5.implantasyon prosediirii sirasinda Doppler ile radyal ve ulnar arterleri steal sendromuna karsi degerlendirin. Steal sendromu belirtileri ortaya
¢ikarsa asagidaki gibi cerrahi miidahaleleri goz oniinde bulundurun:
«DRIL (distal revaskiilarizasyon interval ligasyonu) prosediirii
«Bantlama; her ne kadar HeRO Greft icindeki akigi azaltabilirse de
« Giri 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.Saglk uzmani, Hasta Bilgi Cantasi'nda geriye kalan maddeleri hastaya tedarik etmelidir.

3. Hastanin uygun postoperatif bakim konusunda bilgilendirilmesinden saglik uzmani sorumludur.
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SIZINTI SORUNLARINI GiDERME

1. Adaptar bolgesinde bir sizinti varsa, kiskaclar daha fazla sikmaya caligin ve Vendz Cikis Bilegeninin diizgiin baglandigini dogrulayin
(bkz. HeRO GREFTI BAGLAMA ve ADAPTORUN MONTAJI bélimleri).

2.Daha dnce belirtilen sorun giderme adimlari uygulandiktan sonra sizinti devam ederse HeRO Grefti implante etmek icin asagidaki iki secenekten
birini degerlendirin.

SECENEK 1: Adaptarii Gikann, interpozisyonel bir Grefti Anastomoz Edin ve Yeni bir Adaptdr Takin

1. Makas kullanarak grefti Adaptoriin (Sekil 13 ve 14) veya Destek Kegesi sarmalinin (varsa, Sekil 15 ve 16) giris grefti ucu yakininda diiz bir
sekilde kesin.

Sekil 13 i 14 Sekil 15 Sekil 16

e

2. Cok amagli makas kullanarak Vendz Cikig Blle;enlnl Adaptoriin (Sekil 17 ve 18) veya Destek Kegeli Adaptoriin (varsa, Sekil 19 ve 20) Vendz
Cikig Bileseni ucu yakininda diiz bir sekilde kesin.

Sekil 19 Sekil 20

—= S

3. Adaptorii, Destek Kegesini (varsa) ve greftile Venoz Akis Bilegeninin (Adaptdre bagli olan) kesik kisimlarini ¢ikarin. Cikarilan Griiniin iadesi
icin 1-800-356-3748 numarali telefondan Miisteri Hizmetleriyle irtibat kurun.

4.Interpozisyonel greft icin gerekli uzunlugu dl¢iin. Olgiilen uzunluk 1. ve 2. adimlarda kesilen greft, Destek Kegesi (varsa) ve Vendz Gikis
Bilegeninin kesik kisimlarinin uzunluklarindan fazla olmalidir.

5. Aseptik teknik kullanarak yeni bir greft (Tablo 1 veya 2, ADAPTORUN MONTAJI) steril alana alin.

6. Interpozisyonel grefticin gereken tam uzunlugu 6lgiin ve grefti bu boyda enine kesin.

7. Yeni greft parcasini kullanarak DPG bdlgesinde, implante edilmis greftile ug uca bir anastomoz dikin.

8. Aseptik teknik kullanarak steril alana yeni bir Adaptor, Destek Kegesi (varsa) ve Greft Genigletici alin.
9. ADAPTORUN MONTAJI boliimiinii uygulayarak grefte yeni bir Adaptor ve Destek Kegesi (varsa) takin.
10. Venbz Cikis Bilesenini Adaptdre HeRO GREFTI BAGLAMA bgliimiinii uygulayarak baglayin.

11. Floroskopi kullanarak, monte edilmis Adaptarii (gerektikce) yeniden konumlandirin ve Vendz Cikis Bileseninin radyoopak ucunun orta-iist
sag atriyumda oldugunu dogrulayin.

12. GREFT VE ARTER BAGLANTISI béliimiiniin 3. adiminailerleyin.
SECENEK 2: Adaptarii ve Grefti Cikarin ve HeRO Greft Arteriyel Greft Bilegeni ile Degistirin.

1. Cok amagli makas kullanarak Vendz Cikis Bilegenini Adaptoriin (Sekil 21 ve 22) veya Destek Keceli Adaptériin (varsa, Sekil 23 ve 24) Vendz
Cikis Bilegeni ucu yakininda diiz bir sekilde kesin.

Sekil 23 Sekil 24

— -8

2. Adaptorii, Destek Kegesini (varsa), grefti ve Vendz Cikis Bilegeninin Adaptare bagli olan kesik kismini ikarin.
3. Aseptik teknik kullanarak bir HeRO Greft Arteriyel Greft Bilesenini steril alana alin.
4.HeRO Greft Arteriyel Greft Bilegeni ile birlikte verilen kullanim talimatlarina uyun.

VASKULER ERiSIM KANULASYONU

Greft degerlendirmesi, hazirlanmasi ve kaniilasyonuyla ilgili olarak KDOQI ydnergelerini izleyin.

NOT: Adaptodr ve Destek Kegesi (varsa) ile kullanim igin secilen ve piyasada bulunan greftin kaniilasyonu hakkinda daha fazla bilgi icin, greft
ireticisinin Kullanim Talimatlarina bagvurun.

« Greftin tamamen palpe edilebilmesi icin siskinligin inmesi gereklidir.

« Psid izmaol gellemek icin, kaniil bdlgelerinin rotasyonu gereklidir.

« Vendz anastomoz olmadigi iin titresim ve bruit geleneksel bir ePTFE grefte gdre daha yumusak olabileceginden dolayi kaniilasyon icin hafif bir
turnike uygulanabilir.

Diyaliz sonrasinda ve ignenin ¢ikariimasinin ardindan, hemostaz saglanana kadar delige orta siddette dijital basing uygulayin. Tikanma riskini

azaltmak icin, mekanik kelepce veya kayis kullanmayin.

Dikkat: Destek Kecesine (varsa) hasar vermemek icin HeRO Grefti DPG insizyonuna 8 cm'den (3 in¢) daha yakin bir noktada kaniile

ETMEYIN.

Dikkat: Venoz (ikis Bilesenini kaniile ETMEYIN.

Dikkat: Koprii iyon riskini icin, HeRO Greft kaniilasyona hazir olur olmaz koprii kateteri
akarin.

Dikkat: Tiim koprii kateterlerden kspl. da kiiltiir al lidir. Kateter ucu kiiltiirlerinin pozitif olmasi halinde,
HeRO Grefte enfeksiy gellemek icin hastayi uygun antibiyotiklerle tedavi edin.

Daha fazla bilgiigin, www.merit. com/hero adresinden HeRO Greft Bakim ve Kaniilasyon Kilavuzuna basvurun veya cevrimigi goz atin.

PERKUTAN TROMBEKTOMi

HeRO Greft, geleneksel ePTFE greftlere esdeger bakim gerektirir. HeRO Greft, 130 cm'ye varan uzunluga sahip olabilir; bu nedenle de cihazin tim

uzunlugunu kat etmek icin daha uzun bir trombektomi cihazi gerektirir.

Dikkat: Bilesenlerde ichasaraneden olabileceginden, Venoz Cikis Bileseni ve Adaptar ile mekanik/) yonel bektomi cihazlan
(or. Arrow-Trerotola PTD®) kullanmayin.

0zel trombektomi talimatlari veya yénergeleri icin Trombektomi Kilavuzu'nun bir kopyasini 1-800-356-3748 numarali telefondan Miisteri

Hizmetleri'ni arayarak isteyebilir veya www.merit.com/hero adresinde bulabilirsiniz.
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CIHAZIN EKSPLANTASYONU, DEGISTIRILMESI, REVIZYONU VEYA KULLANIM DISI BIRAKILMASI

Cihaz hemodiyaliz erigimi icin kullanilmayacaksa, HeRO Greft Adaptorii, Destek Kegesi (varsa) ve Vendz Cikis Bilegeni ¢ikariimalidir. HeRO
Greftin degistirilmesi, eksplante edilmesi veya revizyonu gereken durumlarda, bilgi ve Eksplantasyon lade Kiti icin liitfen 1-800-356-3748 numarali
telefondan Miisteri Hizmetleri ile irtibata gecin. GereKli bilgiye www.merit.com/hero adresinden de ulasilabilir.

HeRO GREFT KLiNiK DENEYiM OZETi

HeRO Greft, cihazin uzun dénem hemodiyaliz gerektiren hastalarda belirtildigi sekilde kullaniimasi halinde yeni giivenlik ve etkinlik endiseleri
dogurmadigini gastermek icin prospektif bir klinik calismada degerlendirilmistir.

HeRO Greft, iki farklr hasta popiil facaligil Bunlardan biri, katetere bagimli géniilliilerde HeRO Greft/implantasyon prosediiriiyle iliskili
bakteremi oranlarinin literatiirle karsilastinlarak incelenmesi (“bakteremi calismasi”)’, digeri de iist kol greftine uygun goniilliilerde HeRO Greft
patensisinin ePTFE kontrol grefti kullanilan hastalarla karsilastinimasidir (“patensi calismasi”)°.

On dort (14) kurumda 86 goniilli HeRO Greft le tedavi edilmistir. Goniillilerden minimum 12 ay boyunca iig ay arayla postoperatif degerlendirme igin
gelmeleriistenmistir. Sonlanim noktasi ve performans sonuglari Tablo 3'te verilmistir.

Calisma sonuglari, HeRO Greft ile iligkili cihaz/prosediire bagl 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 gore onemli olciide artmistir ve greft literatiiriiyle benzerdir.

HeRO Greftin giivenlik profili, hemodiyalizigin mevcut greftve k lerile benzerdir. Bu calismada, uzun donem vaskiiler erisim cihaziyla
ilgili yeni bir giivenlik veya etkinlik endisesi dog stir. Bekl yen bir olayla karsilagil HeRO Greft ve/veya prosediirle iliskili ciddi
advers olaylar, tiirlerine gore Tablo 4'te 6zetlenmistir.

Kanama haricinde cihazla iliskili advers olaylar, kateter ve greft literatiiriiyle benzer siklikta meydana gelmistir.% Patensi calismasinda gozlemlenen
alti (6) kanama olayindan ikisi (2) dolayl olarak HeRO Greft implantasyon prosediiriiyle iliskilidir; ilk hastada, dier kosullardan dolay: koagilopati
meydana gelmis ve kanama beklenmeyen bir durum olmamus, ikinci hastada ise heparin uygulama hatas soz konusu olmustur. Ug (3) kanama olay
dogrudan i juguler ven 2 kesme gerekuren eski nesil 22 F HeRO Greft Vendz Cikis Bilesenine atfedilmistir. Altinci kanama olayi, bir HeRO Greft
eksplantasyon p iyl irilmistir. Patensi cal d de bildirilen, bilinen bir vaskiiler erisim komplikasyonu olan cihaza
bagli sepsis kompllkasyonlan nedeniyle cihaza bagli bir (1) liim meydana gelmistir.”

TABLO 3: ABD Cok Merkezli Pivot Klinik Calismalarindan Alinan Nihai HeRO Greft Sonlanim
Noktasi ve Performans Verileri

e R R - o
(N=36) (N=507

;'ah:txe(;:-s-;dr::;:;gslalun‘ (145 ufzﬁ"u’lgfii".ﬁ wee) | 039 uggéélggos?nl:: (Uce) 23/1000* 0111000 Uygulanamaz
f,:{e";r;;'(':"/;n 7207736) 48,0(24/50) %500 %580 Uygulanamaz
s:t":;?;‘(':,‘;:; Primer 94,4 (34/36) 88,0 (44/50) %92t %68° Uygulanamaz
s :{;’;f;“&'}:ﬁ' 7788/36) 78,0(39/50) %55t %76t Uygulanamaz
l::!:: ;’;mg 33,3(12/36) 36,0 (18/50) %364 %428 Uygulanamaz
ey mer 889(32/36) 84,0(42/50) Bildirimemis %520 Uygulanamaz
lﬁ:ey:; ::(':’/"‘l‘:‘" 77,8(28/36) 70,0 (35/50) %37 %65° Uygulanamaz
DiyalizVeterliligi KUV L »E(V)Z,?{r:]:zs) 6 T;;g?” 1,29-1,46° 137162 1,4 hedef

[Min, Maks] URR 7“'3[5’33:?3"‘;24’ 72’?&8%’[‘5“' 65705 7073 70 hedef

1. Prosediirle iliskili bakteremi, ggniilliiniin onceden tiinellenmis diyaliz kateterinden dogan bakteremi (HeRO Greft implantasyonu sirasinda kiiltiirlenmis), goniilliiniin viicudunun farkl
bir yerinde wn(eden var olan bir enfekslyundan kaynak\anavak ve gonillliyi perioperatif dunemde bak(emmlye daha agik hale gemen bakteremi veya |mplamasyon prosediirii han(lnde
f

bakteremik Farkli | bakteremi cihazlail

TABLO 4: ABD'deki Cok Merkezli Klinik Calismalardan Elde Edilmis Cihaz ve/veya implantasyon Prosediiriiyle iligkili Tiire
Gore HeRO Greft Advers Olaylar

HeRO Greft HeRO Greft
Bakteremi (allfmaslolay Patensi Calismasi Kateter ePTFE Greft
" " Olay Sayisi/ Literatiirii® Literatiirii®
Gonullusay|s| (%) Goniillii Sayis1 (%)
(N=38) (N=52)°
Kanama, hemoraji veya 79/4209 (%1,9)
hematom 2/2(%5,3) 6/6(%11,5) IKateter 76/1587 (%4,8)
30/432(%6,9) 30/432(%6,9)
Kardiyak aritmi 1/1(%2,6) 0/0(%0,0) JESRD'li (Son Donem Bobrek JESRD'li (Son Do 0
Hastalig) goniilli
Oliim 0/0(%0,0) 1/1(%1.9) 9%21" (249/1200) %18,6" (327/1754)
GOdem 586 (%5,8)
(sisme dahil) 111 (%2,6) 0/0(%0,0) IKateter 32/222 (%14,4)
28/686 (%4,1) 28/686 (%41)
Pulmoner emboli 111 (%2,6) 11(%19) JESRD'li (Son Donem Bobrek JESRD'i (Son D&
Hastaligi) goniillii Hastalig)
Enfeksiyon "
(bakteremi disinda) 111 (%2,6) 2/2(%3,8) 1,6/1000 giin 9%9,8" (260/2663)
0,08-0,088/y1l, 0,08-0,088/y,
inme 0/0(%0,0) 11(%19) ESRD'li (Son Donem Bobrek ESRD'li (Son Donem Bobrek
Hastalig) Hastalig) goniillii
Steal sendromu kaynakl
vaskiiler yetersizlik 1/1(%2,6) 2/2(%3,8) Uygulanamaz 4711229 (%3,8)
(iskemi dahil)
Bolgede agn 0/0(%0,0) 1/1(%1.9) Bildirilmenmis Bildirilmemis
Maar damar, arter veya 00%00) 110619) 101/2823 (63,6) 7193.%675)
sinir travmasi /Kateter
Yarasorunlani e
{yara agilmast dahil) 11(%2,6) 0/0(%0) Bildirilmemis 3/129(%2,3)
Kinlma veya mekanik anza 278/2214(%12,6) .
(protez teknik arizas) 0/0(%0,0) 2/1(%1,9) JGdnili Bildirilmemig
Diger" 1/1(%2,6) 8/5 (%9,6) Bildirilmenmis Bildirilmemis

Bu tabloda, cihaz uygulanmayan 4 goni

i de dahil olmak iizere kayith tiim HeRO Greft goniilliilerine yer verilmisti

Tablo 4 Dipnotlari: 1. Toplam olay sayisi; Il. En az bir olay yasayan goniilli sayisi; lll. En az bir olay yasayan goniilliilerin yiizdesi; IV. Literatiir, sadece cihazla veya prosediirle iliskili dliimleri
degil, tiim dliimleri bildirmektedir; V.. Greft literatiirii, bakteremiyi veya sepsisi kapsayan tiim enfeksiyonlari bildirmektedir; V1. Cihaz ve/veya prosediirle iliskili ‘diger’ ciddi olaylara sag
atriyal pihti, atesli hipotansiyon, devamsiz hafif ve ventrikiiler tasikardi, pngmoni, kardiyojenik sok, hipoksi, hiperkalemi, hipoksemi ve beyaz kiire yiiksekligi dahildir.

Bazi drneklerde, meveut tek literatiir verisinin toplam ESRD (Son Ddnem Bobrek Hastaligi) popillasyonunun spesifik kateter veya greft popiilasyonlaniyla karsilastinimasi seklinde
oldugundan HeRO Greft verileriyle literatiiriin dogrudan karsilastirilmas mimkiin dedildir. Ayrica, bazi kateter literatiirii verilerinin prosedirle iliskili advers olaylar gibi goniillii bazinda
degil, sadece kateter bazinda raporlanmasi uygundur.
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MR Giivenligi Bilgileri
Klinik olmayan testler HeRO Greft Sistemi'nin MR Kogullu oldugunu gdstermistir. Bu cihazin takili oldugu bir hasta, asagidaki kosullari karsilayan bir
MRsistemiile giivenle taranabilir:

« Yalnizca 1,5la 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 °C sicaklik artisi yaratmasi
beklenir.

Klinik olmayan testlerde gradyan eko pals sekansi ve 3 Tesla MR sistemiile cihazdan kaynaklanan goriintii artefakti HeRO Greft Sistemi'nden itibaren
yaklasik 10 mm'ye yayilir. Artefakt, cihaz limenini engeller.

GARANTI REDDI

BU URUN DiKKATLE KONTROL EDILEN KOSULLAR ALTINDA GEREKEN TUM OZEN GOSTERILEREK URETILMi§ OLSA DA MERIT MEDICAL
SYSTEMS, INC. SIRKETi URUNUN KULLANIM KOSULLARI UZERINDE KONTROL SAHiBi DEGILDIR. MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. BUNA
BAGLI OLARAK GRUNLE iLGiLi ZIMNi TICARi ELVERISLILIK VEVA BELIRLi BiR AMACA UYGUNLUK GARANTILERi DE DAHIL OLMAK VE
BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE YASAL ZORUNLULUK, GENEL HUKUK VEYA BASKA NEDENLERDEN KAYNAKLANSA DAHi AGIK VEYA
ZIMNi HER TURLU GARANTiYi REDDEDER. MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. TARAFINDAN BASILAN BU YAYIN DA DAHIL OLMAK UZERE TUM
MATERYALLERDEKi ACIKLAMA VEYA OZELLIKLER SADECE URUNUN URETiM ANINDAKI DURUMUNU GENEL OLARAK BELIRTMEYi AMAGLAR VE
HERHANGI BiR GARANT TESKIL ETMEZ. MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. URUNUN KULLANIMI, KUSURU VEYA ARIZASINDAN KAYNAKLANAN
TIBBi MASRAFLARDAN VEYA DOLAYSIZ, ARIZi VEYA NETICE KABILI HASARLARDAN, BU HASARLARLA iLGiLi TALEBIN GARANTI, SOZLESME
VEYA HAKSIZ FiiL TEMELINDE OLMASINA BAKILMAKSIZIN HiCBIR 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 YOKUMLULUKLER BU GARANTI REDDINDE GE;ERSlZ KALAN BU KISMA VEYA HUKME
YER VERILMEMI§ GiBi GE(ERLI OLMAYA DEVAM EDECEK VE GE(ERSIZ KILINAN iLGiLi HUKMUN YERINE DE MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC.
SIRKETININ YOKUMLULUK VEYA GARANTISINi SINIRLAMASIYLA iLGiLi CIKARLARINI EN iYi SEKILDE KORUYAN BiR MADDE EKLENECEKTIR.

Boyle bir garanti reddinin herhangi bir nedenle gecersiz veya yiiriitilemez oldugunun gériilmesi halinde: (i) garanti ihlaline iliskin her tir i
ilgili talebin veya islem gerekgesinin tahakkuk etmesinden sonra bir yil icinde baslatilmalidir ve (ii) bu tiir ihlaller karsisindaki ¢oziim, iiriiniin

degistirilmesiyle sinirhidir. Fiyatlar, teknik ozellikler ve ilirlik onceden bildirilmeksizin degistirilebilir.

TEKNIK DESTEK

Enfeksiyon kontrol prosediirleri de dahil olmak iizere HeRO Greft ile 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 +3143 3588222

www.merit.com/hero www.merit.com/hero
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

B(Only Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze byc sprzedawany wytacznie przez lekarza lub na zlecenie
lekarza.

Tylko wykwalifikowane osoby Swiadczace opieke zdrowotng mogq zaktadac, poprawiaclub ekspl ¢ten wyrob, manipulowac przy nim, usuwac
skrzepy lub umieszczac kaniulg.

Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczytacinstrukcje.

Nalezy przestrzegac ogéInych Srodkéw ostroznosci podczas umieszczania kaniuli, wszczepiania, utrzymywania i eksplantowania produktu.
STERYLNE (TLENEK ETYLENU) - TYLKO DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU
Wszystkie elementy protezy HeRO® dostarczane sy w opakowaniach z podwajna sterylng bariera i s3 wysterylizowane metoda EQ.

PRZECHOWYWANIE
Aby zapewni¢ maksymalng ochrone, elementy implantu HeRO nalezy przechowywac w ich oryginalnych, nieotwartych opakowaniach w temperaturze
pokojowej. Przechowywac w suchym i zacienionym miejscu. Kazdy element musi by¢ uzyty przed terminem przydatnosci podanym na etykiecie.

& Przestroga: nalezy zapoznac sie z zataczonymi @ Wyréb warunkowo bezpieczny podczas
dokumentami badania MRI

g Data waznosci M Wyréb niepirogenny

® Wyrdb jednorazowego uzytku Nie sterylizowa¢ ponownie

m Sterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu d Producent

- Numer katalogowy o Przechowywac w suchym miejscu

- Kod partii >.+<\ Przechowywac w zacienionym miejscu

[ec]rer]

Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie

Nie uzywa, jesli opakowanie jest
Europejskiej

uszkodzone

Aby uzyskac dostep do dokumentu
elektronicznego, nalezy zeskanowac

kod QR lub wejs¢ na strong www.merit.
com/ifui wprowadzi¢ numer ID instrukgji
uzytkowania. Aby uzyskac kopie drukowang,
nalezy zadzwoni¢ do biura obstugi klienta

w USA lub UE.

Niewykonane z lateksu naturalnego

= @

Zestaw kontrolny

OPISWYROBU

Implant HeRO (Hemodialysis Reliable Outflow) to dtugoterminowe rozwiazanie dla pacjentéw majacych utrudniony dostep do hemodializy lub
pacjentow cewnikowanych. HeRO to w petni podskdrny implant chirurgiczny. Zapewnia dostep tetniczo-zylny (AV) z ciagtym odptywem centralnego
uktadu zyInego. Implant HeRO przecina zwezenie centralnego uktadu zylnego, co pozwala na dtugoterminowy dostep na potrzeby hemodializy.
Implant HeRO sktada sie z opatentowanego elementu odptywu zylnego i adaptera:

Element odptywu zylnego (moze by¢ w zestawie) ma 5 mm $rednicy wewnetrznej (D), 19F Srednicy zewnetrznej (OD) oraz dtugos¢ 40 cm. Sktada
sie znieprzepuszczajacego promieniowania rentgenowskiego silikonu z oplotem wzmacniajacym z nitinolu (zapewniajacego odpornos¢ na zginanie
izgniatanie) oraz nieprzepuszczajacego promieniowania rentgenowskiego paska wskaznikowego na koncowce.

2ylny element odprowadzajacy wAD-centymetrowg
IDSmm radiocieniujacg

powtoke silikonowa z
Element jest nitinolowym oplotem
wyposazony wzmacniajacym.

Adaptertaczy proteze naczyniowa o wewnetrznej Srednicy 6 mm (nie zataczona do opak ia Merit) zzylnym el d dzajacym.
Adapter (tytanowy) ma stozkowa srednice wewnetrzng (6 mm do 5 mm), co zapewnia ptynne przejscie od implantu na(zynmwego o $rednicy
6 mm do elementu odptywu zylnego. Jednorazowy rozszerzacz implantu pomaga podfaczy¢ implant naczyniowy o ID 6 mm do adaptera.
Uszczelnienie pomocnicze jest wymagane tylko do niektorych implantow w celu zapewnienia wzmocnienia uszczelnienia i odpornosci na
zqinanie w poblizu adaptera. Patrz punkt MONTAZ ADAPTERA lub Karta referencyjna implantu, aby uzyska¢ dodatkowe informacje na temat
implantéw wymagajacych uszczelnienia pomotmczego

UWAGA: Aby okresli¢ zapotrzebowanie na Ini icze, nalezy zap ¢sig ztabela 1 oraz 2 w punkcie w punkcie
MONTAZ ADAPTERA oraz opakowaniem adaptera.
Ramie rozszerzacza fl Dodatkowy element uszczelniajacy

e : Iwoj Silikonowy rekaw

Strona rozszerzenia
implantu

| Ramie rozszerzacza implantu

Sworzen zawiasu

Pierscien ograniczajacy
adaptera

Zaciski
Koniec Koniecimplantu
implantu — odstrony
Odst'wny e\den:entu
wptywu odptywu
2ylnego 2ylnego
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UWAGA: Zaciski s zawsze na koricu wptywowym adaptera.
OpcjaAlubB:

A: Adapter (z uszczelnieniem pomocniczym) B: Adapter (z uszczelnienia pomocniczego)
Zestaw elementow dodatkowych (moze nie stanowic czesci dostawy) zapewnia instrumenty i akcesoria, ktére moga poméc w umieszczeniu

implantu HeRO.
Nazwa wg klasyfikacji FDA dla implantu HeRO to proteza naczyniowa.

PRZEZNACZENIE

Implant HeRO jest przeznaczony do utrzymywania dtugotermi go dostepu naczyniowego dla pacjentow h
wykorzystali zewnetrzne miejsca dostepu zylnego odpowiednie do przetok lub wszczepow.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Implant HeRO jest zalecany dla pacjentéw chorujacych na nerki na koricowych etapach hemodializy, ktdrzy wyczerpali wszystkie inne opcje dostepu.
Ci pacjenci uzaleznieni od cewnikéw sa tatwo identyfikowani za pomoca wytycznych KDOQI jako pacjenci, ktérzy:

hprzewlekle, ktorzy

« stalisie zalezni od cewnika lub zblizaja sie do zaleznosci od cewnika (tj. wyczerpali wszystkie inne opcje dostepu, takie jak przetokiiimplanty
tetniczo-zylne);

« nie s kandyd. i do przetok lub imp
wezesniejszych niepowodzen dostepu lub

« nie kwalifikuja sie do przetok lub implantow ze wzgledu na staby odptyw zylny, stwierdzony na podstawie niepowodzen dostepu lub
wenografii (np. ratownictwa za pomoca przetoki/implantu);

koriczyn gornych ze wzgledu na staby odptyw zylny, stwierdzony na podstawie historii

« maja pozostate miejsca dostepu zylnego nienadajace sie do utworzenia przetoki lub implantu, stwierdzone na podstawie USG lub wenografii;

- maja uposledzony centralny uktad zylny lub centralne zwezenie zyt (CVS) stwierdzone na podstawie historii wczesniejszych niepowodzen
dostepu, objawowego CVS (czyli obrzek ramienia, szyi lub twarzy) lub wenografii;

« otrzymujq nieodpowiednia dialize (t]. niskie Kt/V) przez cewniki. Wytyczne KDOQI zalecaja minimalng wartosc Kt/V na poziomie 1,42,

PRZECIWWSKAZANIA
Wszczepieniei HeRO jest przeciw jesli:

« $rednica 3 (ID) tetnicy rami j lub docelowej jest mniejsza niz 3 mm;

« wewnetrznej zyty szyjnej (V) lub naczynia docelowego nie mozna rozszerzy¢ tak, aby pomiescito element odptywu zylnego
19F implantu HeRO;

« wystepuje znaczaca choroba zarostowa tetnic, ktéra wyklucza bezpieczne ie dostepudo h ializy w koriczynie
gornej;
- wystepuje znana lub podej alergia na materiaty, z ktorych wykonano wyrdb (np. ePTFE, silikon, tytan, nitinol);

« pacjent ma zakazenie mlejscowe lub podskorne
« pacjent ma znane lub p

ig; zmiejscem impl i
g6l j

, bakteriemie lub posocznice.

OSTRZEZENIA 0GOLNE
« PRZESTROGA PRZED PONOWNYM UZYCIEM

Tylko do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie, nie przygotowywac do ponownego uzycia ani nie sterylizowac
ponownie. Ponowne uzycie, przygotowywanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszyc strukture
wyrobu lub spowndowaqego uszkodzenie, co moze z kolei moze spowodowac uraz, chorobe lub zgon paqenta Ponowne
uzycie, przyg dop go uzycia lub p sterylizacjamoga takze stwarza¢ ryzyko zameczyszczenla wyrobu
lub powodowac u pacjenta zakazenie lub zakazenie krzyzowe, m.in. pr chorob zakaznych pomiedzy pacjentami.
Zanie(zyszczenie wyrobu moze prowadzic do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

« Korzystanie zimplantu HeRO zostaio zbadane klinicznie w 1JV. NIE zbadano wszczepiania wyrobu w innych naczyniach i moze

ono zwigkszy¢ ryzyko wystapi pozad. h zdarzen nienapotkanych w badaniu klinicznym.

« NIE UZYWAC wyrobu, jesli opakowanie zostato uszkodzone, otwarte lub uptynat termin przydatnosci, poniewaz sterylnosé
moze by¢zagrozona.

« Implant HeRO jest wyrobem tylko do jednorazowego uzytku. NIE sterylizowac ani nie uzywac ponownie zadnego komponentu.
« NIE nalezy i ow Vectra®z

p

«NIE nalezystnsnwacmplantowzawmra]qcych struktury iajace w miejscach styku z adap

« NIE nalezy zpowtoka/klejem zawierajacym np. heparyne, zele, wegiel itd. na powierzchniach
wewnetrznych i/lub zewngtrzny(h (zwyjatkiem GORE® ACUSEAL i GORE® PROPATEN® wyszczegdlnionych w tabeli 1i2), ktére nie
zostaty przetestowane w potaczeniu z adapterem.

« Implanty zawierajace tkanke nie zostaty przetestowane w potaczeniu z adap iNIEnalezyich

« Tylko implanty wskazane do dostepu AV powinny by¢ zadap

« Adapter moze byc stosowany wytacznie z protezami zestawmnyml wtabeli 1i 2. Zastosowanie innych protez od tych ktore
zostaty zestawione w tabeli 1i 2, moze spowod: produktu i zenia u pacjenta zwia z p i

uszczelnieniem lub odtaczeniem protezy.

« Implantéw, ktdre wszczepiono wczesniej nie nalezy stosowaczadapterem. Tylko nowa proteza wyszczegdlniona w tabeli 1lub
2 moze hy¢ przyhczana do adaptem,co zostato oplsane w punkcie MONTAZ ADAPTERA.

« Podczas z uszc (w ych przypadkach) i implant musza by¢ wyréwnane z ramieniem

adaptera przed za(lsnlg(lem zaciskow adaptera
PRZESTROGI 0GOLNE

« Tylko wykwalifikowane osoby Swiadczace opieke 3 moga zaktadac, poprawiaclub ekspl ¢ten wyrob,
manipulowacprzy nim, usuwac skrzepy lub umieszczac kaniule.

« Implant HeRO jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i doswiadczonych w zabiegach i technikach
wewnatrznaczyniowych i chirurgicznych.

« Przestrzegac ogolnych Srodkéw ostroznosci podczas umieszczania kaniuli, wszczepiania, utrzymywania i iawyrobu.

« NIE NALEZY umieszcza¢ implantu HeRO w tym samym naczyniu co cewnik, defibrylator lub rozrusznik serca.

« Aby uniknac uszkodzenia naczynia, podczas wstawiania implantu HeRO do centralnego uktadu zylnego nalezy zastosowac
fluoroskopie.

« Monitorowac pacjenta pod katem objawdéw zaburzeri rytmu serca podczas catego zabiegu. Aby zminimalizowaé ryzyko
zaburzen rytmu serca, NIE NALEZY umieszczac koricowki prowadnicy w prawej komorze.

« Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas wprowadzania lub ia el dptywu zylnego, jesli moze dojsc do kontaktu ze
stentem ze wzgledu na mozliwosc uszkodzenia elementu odptywu zylnego lub naczynia.
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« Podczas podtaczania iptywu zylnego do
adaptera.

« Po zamknieciu zaciskéw adaptera NIE mozna go ponownie otworzy¢; NIE zamykac zaciskow adaptera zbyt wczesnie.

dap pewnic petne zamknigcie zaciskow przez mocne docisniecie zabkowanego zacisku zylnego (np. Kocher).

« NIE stosowac zacisku bezposrednio na uchwycie zacisku adaptera.

« Nie uzywacurzadzen mechanicznych/obrotowych do bektomii (np. Arrow la PTD®) w el ie odptywu zylnego i/
lub ztacza lub adaptera, poniewaz moze dojs¢ do znego uszkodzenia tych el 0

MOZLIWE POWIKEANIA
Proteza HeRO daje znaczace mozliwosci leczenia pacjentéw wymagajacych hemodializy; jednakze, istnieje tez ryzyko powaznych komplikacji, w
tym, choc nie wytacznie:

element odptywu Zylnego musi by¢ wyréwnany z ramieniem

« Podczas

Potencjalne powiktania zwia zimpl naczyniowym | Potencjalne powiktaniasrédop peracyjne
icewnikiem - Reakdja alergiczna

« Zaburzenia gojenia / erozja skory « Tetniak

« Zespolenie lub rozejscie sie rany - Krwawienie

« Zagiecie lub Scisniecie wyrobu - Zaburzenia rytmu serca

« Migracja wyrobu « Tamponada serca

« Rozszerzenie - Igon

« Obrzek « Zator

« Reakcja na ciato obce lub odrzucenie - Niewydolnos¢ serca

« Wynaczynienie implantu « Krwiak

« Infekcja « Krwotok

« Zwezenie czeSciowe lub petna niedroznos¢ protezy lub unaczynienia - Niedociénienie/nadciénienie

« Usterka protezy « zawat mig$nia sercowego;

« Tetniak rzekomy « 0dma ptucna / krwiak optucnej / ptyn w jamie optucnej

« Miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego - Reakdje na znieczulenie

« Bol miejscowy « Zatrzymanie oddechu / akgji serca

« Silny syndrom zyty gtéwnej « Sepsa

« Modyfikacja/wymiana implantu naczyniowego - Uraz gtownych naczyn lub nerwow

« Niewydolnos¢ naczyniowa z powodu zespotu podkradania

AKCESORIA ZABIEGOWE
Oprdcz zestawu elementdw dodatkowych moga by¢ wymagane instrumenty chirurgiczne dostepu zylnego.
Instrumenty chirurgiczne dostepu zylnego, w tym miedzy innymi:
« zestaw do mikroprzebic 5F;
« rézne prowadnice 0,035" o dtugosci co najmniej 145 cm;
« wytrzymate nozyczki;
« heparynizowany roztwor soli fizjologicznej;
« sterylne gazy 4 x 4;
« rézne nici do tkanki podskorneji skéry; : .

« radiograficzny ptyn kontrastowy; -——/‘,
- zestaw do tunelowania tkanek z koricéwkami trzpieniowymi ““—ﬂ,‘

6mmi7mm;
« rozne atraumatyczne zaciski naczyniowe; -
« standardowe petle naczyniowe; B —ae
- strzykawka i adapter strzykawki; \%
« sterylny chirurgiczny $rodek smarny;
« igty dostepowe;
« zabkowany zacisk naczyniowy.

- ¢
& %

ZASADY WYBORU PACJENTOW
Przed rozpoczeciem zabiegu wszczepienia nalezy oceni¢ nastepujace kwestie dotyczace pacjentow:

1. Zapewni¢ wybor odpowiednich pacjentéw poprzez mapowanie naczyn.
a) Jeslimapowanie naczyn wskazuje, ze mozna zastosowac realng przetoke lub implant, nalezy w pierwszej kolejnosci rozwazyc te opcje.
b) Tetnica docelowa musi mie¢ D co najmniej 3 mm w celu zapewnienia odpowiedniego wptywu tetniczego implantu.

2. Utamek wyrzutowy powinien przekraczac 20%.

3. Skurczowe cisnienie krwi powinno wynosic co najmniej 100 mm Hg.

4. Przed wszczepieniem implantu HeRO nalezy przeprowadzi¢ badanie posiewu krwi u kazdego pacjenta go lub z zatoz «
w celu wykluczenia bezobjawowej bakteriemii; Zastosowac leczenie antybiotykowe u pacjentéw z dodatnim wynikiem posiewu oraz upewnic sie,
czy infekeja zostata wyleczona zanim procedura wszczepienia implantu HeRO zostanie przeprowadzona.

5. Przed wszczepieniem protezy HeRO pobrac wymaz z nosa pacjenta w celu okreslenia mozliwosci wystepowania gronkowca ztocistego odpornego
na metycyling; zastosowac odpowiednie leczenie.

6. Podobnie jak w przypadku konwencjonalnych implantow, okluzja implantu HeRO moze nastapic u pacjentow z:
- matg tetnica ramienng (np. przy Srednicy wewnetrznej ponizej 3 mm);
« niewystarczajacym wptywem tetniczym lub zwezeniem wptywu;
« historia zakrzepicy z nieznanych przyczyn;
« zaburzeniami krzepliwosci lub stanem chorobowym, ktdry jest zwiazany z krzepliwoscia (np. rak);
«niedostateczna przeciwkrzepliwoscia lub brakiem reakcji na leki przeciwzakrzepowe;
« niskim cisnieniem krwi lub duzym niedociénieniem po usunieciu ptynu po dializie;
«zagietym implantem;
«niepetnym usunigciem skrzepdw w poprzednich zabiegach;
«zwezeniem wewnatrzimplantowym w miejscu wielu naktu¢;
- zdarzeniem takim jak mechaniczne zacisniecie (tj. sprezynowe zaciski hemostatyczne).

dial

Zakrzepica jest najczestsza przyczyna dysfunkcji dostepu naczyniowego. Pominiete sesje h ializy powoduja wieksze p podobienstwo
wzrostu liczby przypadkéw zakrzepicy w implantach tetniczo-zylnych (AVG).
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ZABIEG DOSTEPU ZYLNEGO Z IMPLANTEM HeRO
UZYSKANIE DOSTEPU ZYLNEGO

1. Wyposazyc standardowa salg operacyjng w sprzet fluoroskopowy i ultrasonograficzny oraz przygotowac pacjenta zgodnie ze standardowymi
zasadami chirurgicznymi zabiegu dostepu naczyniowego.

2. Przygotowac implant chirurgiczny przy pomocy markera chirurgicznego, wskazujac odpowiednie tory naciecia i tunelowania. Nakreslic Sciezke
prowadzenia protezy HeRO w konfiguracji migkkiego C na gdrnym ramieniu.

3. W przypadku wybrania istniejacej drogi cewnika tunel ¢ standardowe techniki ia cewnika ,over the wire”.
4. Stosujac technike antyseptyczn, otworzy¢ zestaw akcesoriow i przygotowac jego zawartos¢ do uzycia.

Pr ga: Uzy¢ osob do usuniecia istniejacego cewnika tunelowanego, aby utatwic zachowanie sterylnosci.
Wykonac posiew cewnikéw usunietych podczas zabiegu.

Przestroga: Zaszy¢droge odclqtq od istnieja cewnika doimpl HeRO.

Pr ga: Zakry¢ dtuzenia cewnika przeciwdrok jowa serweta operacyjna w celuzabezpieczenia sterylnosci
obszaru.

P Zapl ¢ ie dla zwiek go ryzyka bakteriemii po zatozeniu implantu HeRO po tej samej stronie
Iub z udowyml cewnlkaml pomostowymi i leczy¢ profilaktycznie antybiotykami, uwzgledniajac zwiekszenie ryzyka
zakazeniem.

Przestroga: Zastosowac masc antybiotykowa w miejscu wyjscia cewnika pomostowego.
5. Profilaktycznie leczy¢ pacjenta w okresie okotooperacyjnym antybiotykami w oparciu o historie bakteriemii.
6.2 pomoca USG uzyskac dostep przezskérny do uktadu zylnego, stosujac zestaw do mikronaktu¢ 5F i standardowg metode Seldingera.

P g ie protezy HeRO oceniano w badaniach klinicznych na zyle szyjnej ¢ j. Dostep do I uktadu
zylnego przez wszystkle inne zyty, na przykiad zylg podobojczykowa, NIE zostat zbadany i moze zwigkszy¢ ryzyko
zadanych zdarzen nienap ych w badaniu klinicznym. Korzystajac z zyty podobojczykowej do

dostgpu zylnego, nalezy zwréci¢ uwage na pacjentow z obrazowaniem obojczyka w celu monitorowania potencjalnych
interakdji obojczyka i pierwszego zebra z elementem odptywu zylnego. *
7. Stosujac technike fluoroskopowa, wsuna¢ prowadnice o srednicy 0,035” i o dtugosci co najmniej 145 cm do zyty gtéwnej dolnej (VC).

Przestroga: Utrzymac potozenie p du podczasimpl ji dptywu zylnego.
8. Jesli wykonywana bedzie wenografia w celu zdiagnozowania anatomii zyt, wybrac ostone prowadnika o odpowiedniej wielkosci.

9. Zrobi¢ mate naciecie w miejscu wyjscia prowadnicy w celu utatwienia zatozenia ostony prowadnika.

WSZCZEPIANIE ELEMENTU ODPLYWU ZYLNEGO
1. W przypadku pacjentéw poddawanych znieczuleniu ogélnemu nalezy wzia¢ pod uwage pozycje Trendelenburga. Ponadto personel znieczulajacy
powinien zastosowa¢ wspomaganie oddychania, aby zmniejszyc¢ ryzyko powietrznego czopu zatorowego podczas wszczepiania.

UWAGA: W przypadku pacjentow poddanych sedacji ptytkiej zastosowac prébe Valsalvy, aby zmniejszy¢ ryzyko powietrznego czopu zatorowego.

2.W oparciu o anatomie zyt okresli¢, czy wymagane jest rozszerzenie seryjne. W takim przypadku przy uzyciu rozszerzaczy o rozmiarze 12F i 16F
nalezy przeprowadzic wstepne rozszerzanie toru zylnego przed wprowadzeniem introduktora o rozmiarze 20F.

UWAGA: W przypadku powaznie zwezonej anatomii moze by¢ réwniez wymagana angioplastyka balonowa.

UWAGA: Nie zgina¢ ostony prowadnika i rozszerzacza oraz nie uzywac ich do wykonania bypassu zwezenia.

3. Zatozyc krotki prowadnik 20F z zestawu el ow dod. ychnap inice. W razie potrzeby mozna uzy¢ dtugiego prowadnika 20F do
nietypowych dostepow.

UWAGA: Korzystanie z krotszych prowadnikéw moze pomdc zapobiec zagieciu, poniewaz nie mozna go wprowadzi¢ daleko do naczynia.

4. Nasuna( rozszerzacz i ostong na prowadnicy do naczynia za pomoca ruchu obrotowego.

UWAGA: Nie wsuwac ostony/rozszerzacza zbyt daleko. Wypustki powinny wystawac znacznie poza ciato.
5. Stosujac technike aseptyczna, otworzy¢ element odptywu zylnego.

6. Przeptukac element odptywu zylnego heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.

7. Zastosowac sterylny chirurgiczny srodek smarny do mandrynu typu 10F i wprowadzic przez silikonowa koricéwke typu Luer elementu odptywu
2ylnego.

8. Przymocowac adapter typu Y do koricowki typu Luer mandrynu 10F i w razie potrzeby dokrecic zawor odcinajacy.

9. Upewnic sig, czy zawor na kraniku jest w potozeniu otwartym, przeptukac go heparynizowang solg fizjologiczna, a nastepnie zamknac zawor.
10. Aby utatwic wktadanie do ostony, nanies¢ chirurgiczny Srodek smarny na zewnetrzng powierzchnie elementu odptywu zylnego.

11. Podczas stabilizowania prowadnika i koszulki o rozmiarze 20F nalezy rozpocza¢ wycofywanie rozszerzacza z koszulki. Gdy tylko koricéwka
rozszerzacza wysunie sie z koszulki, nalezy niezwtocznie wprowadzic zatyczke do hemostazy, chwytajac uchwyt pomiedzy kciukiem a palcem
wskazujacym. Stabilnie wprowadzic zatyczke do hemostazy do koszulki wzdtuz prowadnika. Upewnic sie, czy oba pierscienie uszczelniajace
zatyczki s umieszczone wewnatrz koszulki. Catkowicie wycofac rozszerzacz po prowadniku.

r

b

12. Zatozy¢ element odptywu zylnego i zestaw mandrynu na prowadnice i wsunac az do ostony 20F.
13. Szybko zatozy( korek hemostatyczny elementu odptywu zylnego.

Pr ga: NIE wsuwack mandrynu do prawego przedsionka.
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14. Pod kontrola fluoroskopowa wsunac element odptywu zylnego do zyty gtéwnej gérnej (SVC) ruchem skrecajacym. Przytrzymujac mandryn,
kontynuowac wsuwanie elementu odptywu zylnego do potowy do gornego prawego przedsionka.

UWAGA: Jesli bedzie wyczuwalny opdr, ustali¢ przyczyne przed konty iem wsuwania u odptywu zylnego. Utrzymywac

wyprostowang ostone — nie dopuszcza¢ do zgiecia. Jesli ostona zostanie zgieta, nalezy ja usunaci zastapic nowa krétka ostona typu 20F.

15. Potwierdzi¢ poprawnos¢ pozycji elementu odptywu zylnego na srodku w gornej czesci prawego przedsionka.

16. Delikatnie pociagnac, jednoczesnie odrywajac ostone 20F. Nie odrywac ostonki w poblizu miejsca naciecia; oderwac wytacznie czgsc wystajaca
zmiejsca naciecia. Sprawdzic za pomoca fluoroskopii, czy ostona zostata catkowicie usunieta, a koricéwka elementu odptywu zylnego jest w
poprawnym potozeniu.

17. Wyja¢ prowadnice i zatozy¢ nakrywke na adapter typu Y.

18. Rozpoczac usuwanie mandrynu wprowadzajacego o rozmiarze 10F, utrzymujac rownoczesnie zylny element odptywowy w niezmienionej pozycji.
Przed ostatecznym odtaczeniem mandrynu wprowadzajacego od koricowki Luer, zacisna¢ zylny element odptywowy przy miejscu naciecia.

UWAGA: Uwazac, aby nie zacisna¢ zbyt mocno (tzn. nie przekroczy¢ wypustki zabezpieczajacej na uchwycie zacisku).

Przestroga: Aby uniknacp jalnych uszkodzen ele dptywu Zylnego, nalezy uzywac wytacznie zacisku atraumatycznego z

zestawu elementow dodatkowych.

19.0dtaczy¢ adapter typu Y od mandrynu. Otworzy¢ zawdr odcinajacy i podtaczy¢ adapter Y do silikonowej koricowki Luer w elemencie
odptywu zylnego.

20. Podtaczyc strzykawke do zaworu odcinajacego i zwolnic zacisk elementu odptywu zylnego. Zassac i zamknac zawdr odcinajacy. Zacisna¢
ponownie element odptywu zylnego i wyjac strzykawke.

21. Podtaczyc strzykawke z heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej. Otworzy¢ zawdr odcinajacy, usunac zacisk i przeptukac element
odptywu zylnego. Zacisna¢ ponownie element odptywu zylnego w miejscu naciecia i zamkna¢ zawor odcinajacy.

22. Przywréci¢ pacjenta do standardowej pozycji lezacej.

wbruzdzie i piersiowej (DPG).

23.Zrobi¢ naciecie w miejscu

24.Utrzymujac element odptywu zylnego z dala od miejsc naciecia, za pomocg wzmocnionych nozyczek i prostopadtego ciecia usunacssilikonowa
koricowke Luer. Wyrzuci¢ nieuzywang czes¢.

Pr ga: Unikacp ieszczania korico odptywu Zylnego podczas manipulowania.

Przestroga: Przeciety koniec elementu odpfywu zylnego moze miec ostre krawedzie. Unikac kontaktu z rekawiczkami, aby zapobiec
przedziurawieniu.

25.Zapomocy go zestawu do tunel ia Bard® Kelly-Wick z koricwka trzpieniowa 6 mm tunelowa¢ z DPG do miejsca naciecia zyty.
26. Whozyc koricwke trzpieniowa 6 mm do korica elementu odptywu zylnego, przeciagna¢ przez tunel do DPG i usunac koricowke.

Przestroga: NIE zginac elementu odptywu Zylnego poza srednice 2,5 cm na zadnym odcinku, aby zapobieczgieciu.

UWAGA: Mozna tez uzyc zestawu do tunel ia GORE® lub dwukierunkowego zestawu do tunel ia Bard®. W celu pop! g0 uzycia zapoznac
sie zinstrukcjami uzytkowania producenta wyrobu.

MONTAZ ADAPTERA
UWAGA: Po zamknieciu zaciskow NIE mozna ich ponownie otworzy¢. NIE zamykac zaciskow adaptera zbyt wezesnie.
Adapter przeszedt pomyslnie testy in vitro zimpl i naczyniowymi wymieni iwtabeli1i2.

Tabela 1: Dostepne na rynku protezy naczyniowe do wczesnej kaniulagji o sSrednicy wewnetrznej 6 mm (przeznaczone do uzytku
zadapterem)

Nazwa ;
handlowa Producent Numer katalogowy'
© 25053
StaFrl;:i);ligENall Atrium Medical Corp. 25142
25052
ECH060010A
ECH060020A
o )
GORE® ACUSEAL | W.L.Gore & Associates ECHOS0040A
ECH060050A

FLIXENE jest 2 nakiem ym Atrium Medical Corporation.
GORE jest zastrzezonym znakiem towarowym W.L. Gore and Associates.

|. Zapoznac sie z instrukcja obstugi wydang przez producema protezy lub zaslggnqc wskazowek i dalszych informadji na strome, II. Numery katalogowe moga zawierac

identyfikatory, ktore nie s zawarte w tej tabeli. W c ikéw numerd g wdanjej okolicy zasiegna¢informacjina e pl
protezy.
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Tabela 2: Dostepne na rynku protezy naczyniowe o standardowej grubosci sciany' i Srednicy wewnetrznej 6mm (przeznaczone do
uzytku z adapterem i uszczelnieniem pomocniczym)

Nazwa M

handlowa Producent Numer katalogowy'
. 05506 | 10506 | 20506 | 30506 | 40506 | 50506
IMPRA"4 CR.Bard 60506 | 70506 | 80506 | 90506 TAK
W.L.Gore& V06010L | V06020L | V06030L | V06040L
TEX®

GORE-TEXS Associates V06050L | V06070L | V06080L TAK
GORE-TEX® W.L.Gore & 50601 | 0602 | S0603 | 50604 | S0605 TAK

Stretch Associates 0607 | S0608 | S0609

GORE® W.L. Gore &
PROPATEN® Nesodines HOG0010A | HO60040A | HOG0060A | HO60080A TAK

IMPRA jest zastrzezonym znakiem towarowym C.R. BARD, Inc.
GORE-TEX, GORE, i PROPATEN 53 zastrzezonymi znakami towarowymi W.L. Gore and Associates.

1. Zapoznac sie zinstrukcja obstugi wydan przez producenta protezy lub zasiegnac wskazéwek i dalszych informadji na stronie; II. Numery katalogowe moga zawierac identyfikatory,
ktdre nie s3 zawarte w tej tabeli. W celu ustalenia odpowiednikow numeréw katalogowych dostepnych w danej okolicy zasiegnacinformacji na stronie producenta protezy.

OSTRZEZENIA OGOLNE:

Przestroga: Adapter moze by¢ y wytacznie z p: i ionymi w tabeli 1i 2. Zastosowanie innych protez od tych,
ktore zostaty zestawione w tabeli 1i2, moze sp ¢ uszkodzenie produktu i obrazenia u pacjenta zwia; z
nieodpowiednim usmelnlenlem lub odtaczeniem protezy.

Przestroga: Montaz adap uszczelnienit iczego (jesli dotyczy) i wybranych implantéw z tabeli 1i 2 powinien by¢
wykonywany przy uzyciu beztalkowych azystychisuchych rekawiczek.

1. Wybrac nowy implant z tabeli 11ub 2.

2. Stosujac technike aseptyczna, otworzy¢ opakowanie adaptera oraz wybranego implantu i dostarczy¢ je do pola sterylnego.

3. Wyja¢ wszystkie elementy z karty wktadanej do kieszonki z

P

4.W oparciu o tabele 1i2 ustali¢, czy wybrany implant wymaga uzycia uszczelnienia pomocniczego. Jesli implant wymaga uszczelnienia
pomocniczego, przejs¢ do nastepnego kroku. Jesliimplant NIE wymaga uszczelnienia pomocniczego, przejs¢ do kroku 7.

UWAGA: Montaz adaptera i uszczelnienia pomocniczego (jesli dotyczy) moze byc utatwiony przez przeprowadzenie tej procedury na ptaskiej,
sterylnej powierzchni.

5.W przypadku uzycia implantu z tabeli 2, wtozy¢ implant do silikonowej koricowki rekawa uszczelnienia pomocniczego. Moze wystapic pewien
opor rekawa silikonowego. Mimo to uszczelnienie pomocnicze nalezy wsunac naimplant.

Silikonowy rgkaw

6. Nasunac uszczelnienie pomocnicze na wieksza czes¢ dtugosci implantu, zatrzymujac sie okoto 10 cm od korica implantu, w miejscu potaczenia

zadapterem.
I‘— 0m ————p

o

7. Wtozy¢ stozkowa koricéwke rozszerzacza implantu w kon(owkg implantu, ktéra potaczy sie zadapterem. Wsuna¢ implant jak najdalej do
ramieniar zaimplantu. P i¢ zimpl na koricuimplantu i przygotowac adapter do montazu.

Ramig rozszerzacza |mp|antu|
P
| _._JL_iD
UWAGA: Niewystarczajace rozszerzenie implantu moze utrudni¢ montaz implantu i adaptera. Ruchy skretne w prawo i lewo moga ufatwic

wsuwanie implantu.

8. Upewnicssie, ze zaciski sa otwarte i wysrodkowane wokot podstawy adaptera.

Iaciskis

Koniecimplantu

Koniecimplantu

odsstrony odstrony
wptywuzylnego elderr’\emn
odptywu

2ylnego

9. Chwyci¢implant w poblizu ramienia rozszerzacza implantu i wyjac rozszerzacz zimplantu.

10. Wsuna¢ rozszerzony koniecimplantu do wptywowego korica adaptera i wsunacimplant do ramienia adaptera.

UWAGI: Jesli usuniecie implantu sprawia trudnosci, delikatne jego pociagniecie przy koricu rozszerzacza implantu moze okazac si¢ pomocne.
Poszerzanie przy uzyciu rozszerzacza implantu mozna powtarzac w zaleznosci od potrzeby.

UWAGA: Po zamknigciu zaciskow NIE mozna ich ponownie otworzy¢. NIE zamykac zaciskow adaptera zbyt wezesnie.
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Koniecimplantu
Koniecimplantu od strony
odsstrony elementuy
wplywu odptywu
2ylnego 2ylnego

Sworzeft Sworzen
Zawiasu zawiasu
doimplantu doimplantu

Implant naczyniowy

NIE zostat nasuniety
wystarczajaco gteboko,
1j. do pierscienia
ograniczajacego adaptera.

11.W przypadku uzywania uszczelnienia pomocniczego wsunac silikonowy rekaw uszczelnienia pomocniczego az do ramienia adaptera,
pewniajc sie, ze jest zrownany zimpl iramieniem adap
Implant i uszczelnienie pomocnicze nie zostaty Silikonowy Sworzer zawiasu

nasuniete wystarczajaco gteboko na ramie adaptera. rekaw doimplantu

UWAGA: Przed zaciénigciem zaciskow nalezy upewnic sie, czy zaréwno implant, jak i uszczelnienie pomocnicze (jesli dotyczy) sa Scisle potaczone
zramieniem adaptera i zadna czes¢ pierscienia uszczelnienia pomocniczego nie jest objeta zaciskami.

12. Uchwyci¢ zaciski adaptera kciukami i palcami wskazujacymi obu rak mozliwie najmocniej.

S

q

13. Aby zapewnic catkowite zamkniecie zaciskéw adap mocno docisna zak

zaciskiem naczyniowym (obraz ponizej).
UWAGA: Upewnic sig, czy zawias zaciskow jest odsuniety od zawiasu zabkowanego zacisku naczyniowego (obraz ponizej)

Pr ga: NIE nalezy blok ¢za| go zacisku naczyniowego na adapterze.
aby uniknac niep

sad. blok

Przestroga: Adapter nalezy umiesci¢ w Srodku zacisku zah

Przestroga: NIE stosowac zacisku bezposrednio na uchwyciezacisku adaptera.

Sworzen zawiasu
Adapter

Sworzen zawiasu
Adapter

OSTRZEZENIE: Istnieje ryzyko awarii wyrobu, jesli zaciski nie beda catkowicie zamknigte. Nalezy pamigtac o celowym mocnym zaciénigciu zaciskow
w celu zapewnienia petnego zamkniecia.
14. Adapter z zestawem implantu jest teraz gotowy do wszczepienia.
Bez dodatkowego elementu uszczelniajacego

Zdodatkowym elementem uszczelniajacym

WSZCZEPIANIE IMPLANTU

1. Wykonac naciecie w wybranym miejscu zespolenia tetniczego. Uzywajac standardowej petli naczyniowej, wyeksponowac tetnice i zweryfikowac
czy jej Srednica jest wigksza niz 3 mm. Sprawdzic droznosc badaniem dopplerowskim lub dotykowo.

Przestroga: Implant HeRO zostat przebadany klinicznie na tetnicy rami j. NIE zbadano wszczepiania wyrobu w tetnicach i moze
ono tozwiekszycryzyko wystapienia ni hzdarzen nienap ych wbadaniu klinicznym. Jednak okreslenie

alternatywnej tetnicy o ID 3 mm lub j moze ¢ lepszym przeptywem krwi do tetnicy ramiennej w
poréwnaniuz ID ponizej 3 mm.

2.Wprzypadkuimplantow uzywanych zadapteremiuszczelniaczem pomocniczym (jesli dotyczy) nalezy zapoznacsie zinstrukcja poprawnego
tunelowania i wszczepiania wydang przez producenta wyrobu.
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3. Okoto 8 cm dtugosci implantu nalezy pozostawi¢ nieostoniete w okolicy naciecia w obrebie DPG, aby utatwi¢ potaczenie implantu z elementem
odptywu zylnego.

4.0dcia¢ element tetniczy od narzedzia tunelujacego i uzyc st
w miejscu zespolenia.

PODEACZANIE IMPLANTU He RO
1. Umiesci¢ sterylna gaze rozmiaru 4 x 4 miedzy elementem odptywu zylnego a miejscem naciecia DPG, aby zapobiec zanieczyszczeniu nacigcia.

go zacisku naczyniowego w celu zamkniecia Swiatta elementu tetniczego

2. Okresli¢ dtugos¢ zylnego elementu odptywowego wymagana do podtaczenia implantu w docelowym miejscu w obrebie bruzdy naramienno-

piersiowej. Wykonac prostopadte naciecie za pomocg wzmocnionych nozyczek.
Przestroga: NIE sprawdzac dop ia Zylnego
poniewaz potaczonych el ow nie nalezy

odptywowego do koricowki Zylnego elementu odplywowego adaptera,

3. Uchwycic zylny element odptywowy okoto 2 cm za miejscem odciecia i nasunac go na oba karby rekawa adaptera.
UWAGA: Unikac zapetlenia lub Scisniecia cewki uszczelniacza pomocniczego podczas faczenia.

Przestroga: Element odpfywu Zylnego implantu HeRO zostat zaprojektowany do mocnego potaczenia obu karbéw chzmka tak aby
zapobiec odtaczeniu obu elementéw. Jezeli konieczne jest rozdziel | ow, nalezy p p
przeciac Zylny element odptywowy w poblizu adaptera. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas przycinania i usuwania
nadmiaru Zylnego elementu odptywowego z adaptera. Oczysci¢ adapter z wszelkich zanieczyszczen. W przypadku
uszkodzenia adaptera podczas oddzielania nalezy uzy¢ nowego wyrobu Po dokonaniu jakuhkolmek regulaql

ponownie sprawdzi¢ pozycje koricowki nieprzepuszczajacej promieni rentg iegozapomoca fl p

Przestroga: NIE chwytac, zdzierac ani w inny sposéb uszkadzac uszczelnienia pomocniczego, poniewaz moze to mie¢ negatywny
wplyw na integralnos¢ implantu. Waine jest, aby w trakcie podtaczania wyrobu unikaé kontaktu z uszczelnieniem
pomocniczym. Upewnic sig, czy uszczelnienie pomocnicze nie jest zmiazdzone lub uszkodzone.

Przestroga: W przypadku stwierdzenia uszkodzenia uszczelnienia pomocniczego podczas wszczepiania nalezy uzy¢ nowych
elementéw.

Przestroga: uszczelnienie p icze moze spowodowac okluzje w implancie HeRO i przyczynic sie do przedwczesnej i/
lub powtarzajacej si¢ niedroznosci.

4. Sprawdzic, czy element odptywu zylnego jest catkowicie wsuniety na adapter i wyréwnany z ramieniem adaptera.

5.Po dokonaniu potaczenia nalezy zweryfikowac umiejscowienie koricowki radiocieniujacej od Srodkowej do gornej czesci prawego przedsionka
przy uzyciu fluoroskopii.

6. Ostroznie umiesci¢ adapter w miekkiej tkance w DPG. Zmieni¢ potozenie implantu z korica tetnicy, aby usuna¢ nadmiar materiatu.

7. Zdja¢ zaciski przy zylnym elemencie odptywowym oraz w miejscu zespolenia tetniczego, aby wypetnic krwia caty implant HeRO.

8.Zacisna¢implant, unikajac uszczelnienia pomocniczego.

9. Podtaczyc strzykawke z heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej do implantu przy uzyciu adaptera strzykawki. Usunac zacisk i przeptukac
caty implant HeRO. Obserwowac, czy nie ma wycieku z miejsca potaczenia i ponownie zacisna¢ implant.
Przestroga: W przypadku stwierdzenia nieszczelnosci sprawdzi¢ poprawnos¢ podtaczenia. W przypadku nieszczelnosci w miejscu
adaptera sprébowac mocniej docisnac zaciski i sprawdzic, czy element odplywu zylnego zostat odpowiednio podtaczony
(wiecej w: PODLACZENIE IMPLANTU HeRO i MONTAZ ADAPTERA). Jesli po wykonaniu powyzszych krokéw nieszczelnosé nie
ustapi, nalezy rozwazyc jedna z dwdch opcji wszczepienia implantu HeRO.

OPCJA 1: Usunaci zatozy¢ p ie adapteri Inieniep icze (jesli dotyczy)

1.Za pomoca sterylnych nozyczek wykonac prostopadte naciecie na implancie w poblizu korica wptywowego adaptera (rys. 1i2) lub zwoju
uszczelnienia pomocniczego (jesli dotyczy, rys. 3i4).
Rys.1 s.2 Rys.3 Rys. 4

2.Zapomoca wzmocnionych nozyczek wykonac prostopadte naciecie na elemencie odptywu zylnego w poblizu korica elementu odptywu zylnego
d (rys.5i6) lub adaptera z uszczelnieniem pomocniczym (jesli dotyczy, rys. 78).

3.Usuna¢adapter, uszczelnienie pomocnicze (jesli dotyczy) oraz przyciete czesciimplantu i elementu odptywu zylnego (ktdre s3 zamocowane
doadaptera). W sprawie zwrotu usunietego wyrobu nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta pod numerem 1-800-356-3748.

4. Dostarczy¢ nowy adapter, uszczelnienie pomocnicze (w stosownych przypadkach) i rozszerzacz implantu do pola sterylnego, stosujac
technike aseptyczng.

5. Podfaczy¢ nowy adapter i uszczelnienie pomocnicze (jesli dotyczy) do wszczepionego implantu w miejscu DPG zgodnie z punktem MONTAZ
ADAPTERA.
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6. Podtaczy¢ element odptywu zylnego do adaptera zgodnie z punktem PODLACZANIE IMPLANTU HeRO.

7.7a pomocg fluoroskopu zmienic potozenie zamontowanego adaptera (w stosownych przypadkach) i sprawdzic, czy nieprzepuszczajaca
kiego kocowka el odptywu zylnego znajduje sie na srodku gornej czesci prawego przedsionka.

8. Przejsc do punktu tACZENIE IMPLANTU Z TETNICA.

OPCJA 2: Usunac adapter, uszczelnienie pomocnicze (jesli dotyczy) oraz implant i zastapic je elementem tetniczym HeRO

1.Za pomoca wzmocnionych nozyczek wykonac prostopadte naciecie na elemencie odptywu zylnego w poblizu korica elementu odptywu
2ylnego adaptera (rys. 9i10) lub adaptera z uszczelnieniem pomocniczym (jesli dotyczy, rys. 11i12).

Rys. 11. Rys. 12

2.Usunac adapter, uszczelnienie pomocnicze (jesli dotyczy), implant i przycieta czes¢ elementu odptywu zylnego, ktére s3 zamocowane
doadaptera.

3. Dostarczy¢ element implantu naczyniowego HeRO do pola sterylnego, stosujac technike aseptyczna.
4. Nalezy uzywac zgodnie z instrukcja uzytkowania dotaczona do el impl naczyni HeRO.

LACZENIE IMPLANTU Z TETNICA

1.Przycia¢implant na odpowiednia dtugosc, unikajac nadmiernego naprezenia i nadmiaru materiatu. Sprawdzic, czy nie ma zagie¢, skrecen i tukéw
wimplancie.

2. Wykonac zespolenie tetnicze za pomoca standardowych technik chirurgicznych.

Przestroga: Uzyc igly stozkowej o matej érednicy z nietnaca krawedzia w celu zmniejszenia krwawienia w miejscach zatozenia
SszZWow.

3. Usunac zacisk i sprawdzi¢ droznos¢ badaniem dopplerowskim. Obserwowac czy nie ma wycieku w zylnym elemencie odptywowym i w
miejscu potaczenia za pomocg angiografii. W przypadku nieszczelnosci w jednym z miejsc potaczenia, nalezy odwotaé sie do punktu ELIMINACIA
NIESZCZELNOSCI.

4. Sprawdzi¢ drzenie i szmer.

5. Podczas wszczepiania implantu ocenic zespét podkradania za pomoc badania doppl. kiego tetnicy promieniowej i tokciowej. W przypadku
wystapienia objawdw zespotu podkradania nalezy rozwazy¢ interwencje chirurgiczne, takie jak:

« Zabieg rewaskularyzadji dystalnej z podwiazaniem odstepu (DRIL)
« Podwiazanie; jednak to moze spowodowac zmniejszenie przeptywu przezimplant HeRO
« Proksymalizacja naptywu

UWAGA: Zastosowanie opasek moze zmniejszy¢ przeptyw w implancie HeRO.

6. Zamkna¢ wszystkie trzy miejsca naciecia.

INFORMACJE PO WSZCZEPIENIU

1. Wypetnic faksowy formularz powiadomienia o wszczepieniu znajdujacy sie w woreczku zinformacjami o pacjencie i wystac wypetniony formularz
faksem do centrum dializ pacjenta.

2. Dostawca ustug medycznych jest zobowiazany przekazac pacjentowi pozostate dokumenty znajdujace sie w teczce z dokumentacja dla pacjenta.
3. Dostawca ustug medycznych jest odpowiedzialny poinstruowac pacjenta w zakresie opieki pooperacyjnej.

ELIMINACJA NIESZCZELNOSCI

1.W przypadku nieszczelnosci w miejscu adaptera sprobowac mocniej zacisnac zaciski i sprawdzic, czy element odptywu zylnego zostat
odpowiednio podfaczony (patrz: PODLACZENIE IMPLANTU HeRO i MONTAZ ADAPTERA.

2. Jesli nieszczelnosc nie ustapi po wykonaniu wymienionych wezesniej krokéw rozwiazywania problemaw, nalezy rozwazy¢ jedna z nastepujacych
dwach opgji dlaimplantu HeRO.

OPCJA 1: Usunac adapter, zespolic chirurgicznie wstawiany implant i podtaczy¢ nowy adapter.
1.Za pomoca nozyczek wykonac prostopadte naciecie na implancie w poblizu korica wptywowego adaptera (rys. 13 i 14) lub zwoju uszczelnienia
pomocniczego (jesli dotyczy, rys. 15 16).
Rys. 13

Rys. 15 Rys. 16

2.Za pomocg wzmocnionych nozyczek wykonac prostopadte nacigcie na elemencie odptywu zylnego w poblizu korica elementu odptywu
zylnego adaptera (rys. 17i 18) lub adaptera z uszczelnieniem pomocniczym (jesli dotyczy, rys. 191 20).

3. Usuna¢ adapter, uszczelnienie pomocnicze (jesli dotyczy) oraz przyciete czesciimplantu i elementu odptywu zylnego (ktére sa zamocowane
doadaptera). W sprawie zwrotu usunietego wyrobu nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta pod numerem 1-800-356-3748.

4. Imierzy¢ dtugos¢ wymagana dla wstawianego implantu. Zmierzona dtugo$¢ powinna przekracza¢ dtugosci przycietych czesci implantu,
uszczelnienia pomocniczego (jesli dotyczy) i elementu odptywu zylnego usunietych w kroku 1i 2.

5. Dostarczy¢ nowy implant (z tabeli 1 lub 2 w punkcie MONTAZ ADAPTERA) do pola sterylnego, stosujac technike aseptyczna.

6. Zmierzy¢ doktadng dtugosc, ktora jest wymagana dla wszc

implantuiodpowiednio przycia¢implant poprzecznie.

7.Uzywajac odcinka nowego implantu, wykona¢ petne zespolenie tetnicze z wszczepianym implantem w miejscu DPG.

8.Dostarczy¢ nowy adapter, uszczelnienie pomocnicze (w stosownych przypadkach) i rozszerzacz implantu do pola sterylnego, stosujac
technike aseptyczna.

9. Podfaczy¢ nowy adapter i uszczelnienie pomocnicze (jesli dotyczy) do implantu zgodnie z punktem MONTAZ ADAPTERA.

10. Podtaczyc element odptywu zylnego do adaptera zgodnie z punktem PODEACZANIE IMPLANTU HeRO.

1.7a pomoca fluoroskopu zmlem( potozenie z d (w ych przypadkach) i sprawdzic, czy nieprzepuszczajaca
go koricowka el odplywu zylnegn znajduje sne nasrodku gornej czesci prawego przedsionka.
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12. Przej$¢ do punktu LACZENIE IMPLANTU Z TETNICA, krok 3.
OPCJA 2: Usunac adapter i implant; zastapic je el impl iowego HeRO.

1.Za pomocg wzmocnionych nozyczek wykonac prostopadte naciecie na elemencie odptywu zylnego w poblizu korica elementu odptywu
zylnego adaptera (rys. 21i22) lub adaptera z uszczelnieniem pomocniczym (jesli dotyczy, rys. 23i24).
Rys. 23. Rys. 24

—= S

2.Usuna¢ adapter, uszczelnienie pomocnicze (jesli dotyczy), implant i przycieta czes¢ elementu odptywu zylnego, ktdre s3 zamocowane
doadaptera.

3. Dostarczy¢ element implantu naczyniowego HeRO do pola sterylnego, stosujac technike aseptyczna.

4. Przestrzegacinstrukgji uzytkowania dotaczonej do elementu tetniczego implantu HeRO.

UMIESZCZANIE KANIULI DO DOSTEPU NACZYNIOWEGO

Przestrzega¢ wytycznych KDOQI dotyczacych oceny implantu, przygotowania i kaniulowania.

UWAGA: Aby uzyskac wigcej informacji na temat kaniulowania dostepnego w sprzedazy implantu przeznaczonego do uzycia z adapterem i

uszczelniaczem pomocniczym (jesli dotyczy), nalezy zapoznacssie z instrukcjq uzytkowania wydanq przez producenta wyrobu.

« 0brzek musi ustapic wystarczajaco, aby umozliwic palpacje catego implantu.

«Konieczne jest obracanie w miejscach kaniul ia, aby unikna¢ p ia tetniakar

« Do kaniulacji mozna uzyc lekkiej opaski uciskowej, poniewaz drzenie i szmer moga by¢tagodniejsze niz w przypadku tradycyjnego implantu z ePTFE

ze wzgledu na wyeliminowanie zespolenia zylnego.

Po dializie (ale przed wyjeciem igty) zastosowa¢ umiarkowany nacisk w miejscu naktucia az do osiggniecia hemostazy. Aby zmniejszy¢ ryzyko

niedroznosci, nie uzywac mechanicznych zaciskow lub opasek.

Przestroga: NIE kaniulowac¢ implantu HeRO z 8 cm nacieciem DPG, aby unikna¢ uszkodzenia uszczelnienia pomocniczego
(w stosownych przypadkach).

Przestroga: NIE kaniulowac elementu odptywu zylnego.

Przestroga: Gdy implant HeRO bedzie gotowy do kaniulowania, usunac jak najszybciej cewnik pomostowy, aby zmniejszy¢ ryzyko

zenia zwigzane z ¢

Przestroga: Ze wszystkich cewnikéw mostkujacych nalezy pobrac materiat na posiew przed eksplantacja. W przypadku gdy posiewy
koricowki cewnika beda pozytywne, leczy¢ pacjenta odpowiednimi antybiotykami, aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia
implantu HeRO.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, nalezy zapoznac sie z poradnikiem dotyczacym pielegnacji i kaniulacji implantu HeRO na stronie

www.merit.com/hero.

TROMBEKTOMIA PRZEZSKORNA
Implant HeRO bedzie wymagac takiej samej konserwacji jak konwencjonalne implanty z ePTFE. Dtugos¢ implantu HeRO moze wynosi¢ maksymalnie
130 cm; wymaga to zatem dtuzszego zestawu do trombektomii pokrywajacego cata dtugosc wyrobu.

Przestroga: Nie uzywac urzadzen me(hamczny(h/obrotowyth do trnmbektomu (np. Arrow Trerotola PTD®) w elemencie odptywu

Zylnegoi adap poni moze dojs¢ do uszkod etrznego tych
W celu uzyskania szczegétowych instrukji lub wytycznych dotyczacych trombektomii nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta pod
numerem 1-800-356-3748, gdzie mozna otrzymac egzemplarz wytycznych dotyczacych trombektomii; Informacje dostepne s rowniez na stronie
www.merit.com/hero.

EKSPLANTACJA, WYMIANA, MODYFIKACJA | REZYGNACJAZ WYROBU

Adapter, uszczelnienie pomocnicze (w stosownych przypadkach) i element odptywu zylnego implantu HeRO nalezy usunac, jesli wyrdb nie
bedzie uzywany do dostepu na potrzeby dializy. W sytuacjach wymagajacych wymiany, eksplantacji lub korekty implantu HeRO nalezy skontaktowac
sie z dziatem obstugi klienta pod numerem 1-800-356-3748 w celu uzyskania informacji oraz zestawu do zwrotu po eksplantacji. Instrukcje
uzytkowania mozna znalez¢ tez na stronie www.merit.com/hero.

PODSUMOWANIE DOSWIADCZENIA KLINICZNEGO Z IMPLANTEM HeRO
Implant HeRO oceniono w perspektywicznym badaniu klinicznym, aby wykaza¢, ze wyrdb nie budzi nowych obaw o bezpieczeristwo i skutecznosé
przy stosowaniu zgodnie z zasadami u pacjentow wymagajacych dtugoterminowej hemodializy.

Implant HeRO zbadano w dwdch réznych populacjach pacjentow. Pierwszym badaniem byto prospektywne kontrolowane badanie literaturowe
czestosci bakteriemii zwiazanej z implantem HeRO/zabiegu wszczepienia u pacjentow zaleznych od cewnika (,badanie bakteriemii”)’, a drugim
randomizowane badanie droznosciimplantu HeRO u pacjentéw kwalifikujacych sie do wszczepienia protezy w gérnej czesci ramienia w poréwnaniu
zpacjentami, u ktorych zastosowano kontrolng wersje implantu z ePTFE (,badanie droznosci”)*.

Czternascie (14) instytucji leczyto 86 0sob zimplantem HeRO. Pacjenci musieli przechodzic przez ocene pooperacyjng w odstepach trzech miesiecy
przez co najmniej 12 miesiecy. Ocene koricowa i wyniki przedstawiono w tabeli 3.

Wyniki badar pokazuja, ze tempo bakteriemii zwigzanej z wyrobem/zabiegiem powiazane zimplantem HeRO jest statystycznie nizsze niz opisane w
literaturze dla cewnikow tunelowanych i porownywalne z opisanym w literaturze dla konwencjonalnychimplantéw z ePTFE. Droznos¢iadekwatnosc
implantu HeRO w dializie jest znacznie lepsza niz opisana w literaturze dla cewnikow i poréwnywalna z opisana w literaturze dla implantow.

Implant HeRO ma profil bezpieczeristwa, ktdry jest poréwnywalny z istniejacymi implantami i cewnikami wykorzystywanymi do hemodializy. W
tym badaniu nie zaohserwowano nowych obaw o bezpieczeristwo i skutecznos¢ wyrobu do dtugoterminowego dostepu naczyniowego. Nie byto
nieprzewidzianych zdarzen. Powazne niepozadane zdarzenia zwigzane zimplantem HeR0 i/lub zabiegiem sa podsumowane wedtug rodzajéw w
tabeli4.

Idarzenia niepozadane zwigzane z wyrobem wystepowaty z czestoscig poréwnywalna do opisanej w literaturze dla cewnikéw i implantow, z
wyjatkiem krwawienia®’.Z szesciu (6) zdarzen krwawienia w badaniu droznosci dwa (2) byty posrednio zwigzane z zabiegiem wszczepiania implantu
HeRO; u pierwszego pacjenta koagulopatia byta spowodowana przez inne warunki i krwawienie nie byto nieoczekiwane, a u drugiego pacjenta
wystapitbtad podczas podawania heparyny. Trzy (3) krwawienia zostaty bezposrednio przypisane do elementu odptywu zylnego 22F implantu HeRO
wezesniejszej generadji, ktory wymagat przeciecia wewnetrznej zyty szyjnej. Szdste zdarzenie krwawienia byto ZW|qzane 2 zabiegiem eksplamaql
implantu HeRO. W badaniu droznosci wystqplljeden (1) zgon spowodowany przez urzadzenie w zwiazku z powiktaniami septycznymi zwiagzanymi z
wyrobem; jest to znany przypadek powikfania dostepu naczyniowego odi y w literaturze®”.
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TABELA 3: Ocena koricowa i wyniki implantu HeRO
zwielu amerykanskich osrodkéw podstawowych badan klinicznych

_ImplantHeR0 | ImplantHeR0 Cewnik Implant ePTFE WytyaneKDodl
Literatura Literatura dotyczace adekwatnodci
(N=36)° (N=50° hemodializy™
Tempo bakteriemii zwigzanej z 0,70/1000dni 0.13/1000 dni
w r:bem Jrablegiom n:wou] i (1,45 - gorna (0,39 gorna 2,3/1000¢ 0,11/1000° Nie dotyczy
Y 9 granica pewnosci (UCB)) | granica pewnosci (UCB))

Podstawowa droznosé po .

Lo 47,2(17/36) 48,0 (24/50) 50%* 58%® Nie dotyczy
6 miesiacach % (n/N)
Wspomagana padstawows o 94,434/36) 88,0 (44/50) 92048 68%° Nie dotyczy
Wtérna droznosé po .

P 77,8(28/36) 78,0 (39/50) 55%* 76%" Nie dotyczy
6 miesiacach % (n/N)
:;‘:;i‘:s‘;"’(‘:(‘h";:(":'/'ﬁ)‘ po 33,3 (12/36) 36,0 (18/50) 36%¢ 429%¢ Nie dotyczy
:’;‘;‘:";‘:"“:;2";‘::::"':::“% ol 88,9 (32/36) 84,0 (42/50) Niezgloszone 520? Nie dotyczy
| droznosc po 12 miesigcach % (n/
m:;',‘; droznosépo 12 miesiacach 77,8(28/36) 70,0 (35/50) 3794 65%° Nie dotyczy
Adekwatnosé Ke/v v ﬁo,zs_zui]:zs) '8 ﬁ)ﬂg,?z(l;]:ﬁ) 1,29-1,46° 137-162% wartosc docelowa: 1,4
dializy +SD
{min.;maks.] uw | TR e 65-70° 073 wartoét docelowa: 70
I i wigzana z zabiegiem zostata zdefini jako kazda iemi przezzakazenie i do dializy u bad: pacjenta (w
momencie wszczepiania implantu HeR0), kazda baktenemla, k(ara mogla zostac spowodowana przez zakazenie przezi |stme]ch wezesniej infekcje w innym miejscu organizmu badanego
pacjentai uczynic pacjenta bardziej podatnym yjnym, alb adnychinnych Zrddet bakteriemiiinnych niz zabieg

wszczepienia. Bakteriemia zostata sklasyfikowana jako zwiazana z wyrobem, gdy nie mozna bylo zldemyllkowa( zadnego innego Zrodta zakazenia.

TABELA 4: Koricowe niepozadane powazne zdarzenia zwiazane zi i/lub zabiegiem wszczepieniai HeRO wedtug
rodzajéw, z wielu amerykanskich osrodkéw podstawowych badan klinicznych
Implant HeRO Implant HeRO
Liczha zdarzen podczas Badanie droznosci .
badan hak!enelnru A Liczhazdarzen/ lit(::a’::tas ITRI::;“::,F £
liczba pacjentow’ [ liczba pacjentéw (%)
(N =38 (N =52
Krwawienie, wylew lub krwiak 22053%) 6/6(11,5%) 79/4209(19%) 761587 (4,8%)
na cewnik
Zaburzenia rytmu serca 1/1(2,6%) 0/0(0,0%) p::}gﬁmgz;:m paggéﬁi\ﬁffgs%ﬂ
Igon 0/0(0,0%) 1/1(1,9%) 21%" (249/1200) 18,6%" (327/1754)
Obrzek 5/86 (5,8%)
(w tym opuchlizna) 6% 00 0.0%) na cewnik SU(44%)
28/686 (4,1%) 28/686 (4,1%)
Zator ptucny 11(2,6%) 1/1(1,9%) pagentowzESRD pagentow 2 ESRD
Infek¢ja . Y
(inna niz bakteriemia) 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) 1,6/1000 dni 9,8%" (260/2663)
0,08-0,088/rok 0,08-0,088/rok
Udar 0/0(0.0%) 109%) upacjentow z ESRD upacjentéw z ESRD
Niewydolnosé naczyniowa
zpowodu zespotu podkradania 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) Nie dotyczy 4711229 (3,8%)
(w tym niedokrwienie)
B6l miejscowy 0/0(0,0%) 1/1(1,9%)
Uraz duzych 2y, 0/0(0,0%) nass) 10012623 3,65%) 7193 7,5%)
tetnic, nerwéw na cewnik
Problemyzrang .
(wtym rozstep rany) 1/1(2,6%) 0/0(0%) Niezgtoszone 3/129(2,3%)
Pekniecie lub uszkodzenie
mechaniczne (awaria 0/0(0,0%) 22019%) 27:; H;tf’e(xd'e,%) Niezgloszone
techniczna protezy) Fag
Inne" 1/12,6%) 2/2(9,6%) Niezgtoszone Niezgtoszone

Tatabela uwzglednia wszystkich zarejestrowanych pacjentow korzystajacych zimplantu HeRO, w tym 4, ktérzy nie otrzymaty wyrobu.

Przypisy do tabeli 4: 1. Catkowita liczba zdarzeri; Il. Pacjenci z co najmniej jednym zdarzeniem; Ill. Procent pacjentdw z co najmniej jednym zdarzeniem; IV. W literaturze odniesiono si¢ do
wszystkich przypadkéw zgonow, nie tylko zgonéw zwiazanych z wyrobem lub zabiegiem; V. W danych dotyczacych implantow uwzgledniono wszystkie zakazenia, w tym bakteriemie
lub posocznice; VI, Inne” powazne zdarzenia odnoszace sie do wyrebu |/\ub zablegu ebe]mawalyskrzephne w prawej tetnicy, niedociénienie tetnicze z goraczka, nieutrwalony fagodny
czestoskurcz komorowy, zapalenie ptuc, wstrzas hipoksje, p 1 liczbe krwinek biatych.

W niektorych przypadkach bezposrednie porownanie danych implantow HeRO i dostgpny(h w literaturze nie moze by¢ dokonane, poniewaz jedyne dane dostepne w literaturze dotycza
ogélnej populacji ESRD w pordwnaniu z konkretnymi populacjami z cewnikiem lub implantem. Dodatkowo niektdre dane cewnikow z literatury moga byc odnoszone jedynie do cewnikow,
anie pajentow, np. niepozadanych zdarzen zwiazanych z zabiegiem.

Informacje dotyczace bezpieczeristwa podczas badania MRI (rezonans magnetyczny):

Badania niekliniczne wykazafy, ze implant HeRO Jesl warunkowo dopuszczalny w srodowisku MR. Pacjenta z zatozonym cewnikiem mozna
bezpiecznie poddac MRI urzadzeniem sp ym e warunki:

« wyfacznie statyczne pole magnetyczne osile 1,5Ti3,0T;

- maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 4000 gausow/cm (40 T/m) lub mniej;
- maksymalny dla danego systemu MRI wspdtczynnik absorpcji swoistej usredniony dla catego ciata (SAR) wynoszacy <2 W/kg (zwykty tryb pracy)

Przewiduje sig, ze w warunkach obrazowania zdefiniowanych powyzej implant HeRO moze powodowac wzrost temp y 0 mal Inie 4,8°C
podczas badania trwajacego nieprzerwanie przez 15 min.
Jak wykazano w badaniach nieklinicznych, podczas obrazowania z iem sekwengji imp j echa gradi go i urzadzenia do MRI

oindukji pola magnetycznego 3 Tartefakty obrazu spowodowane przez wyrdb mozna dostrzec okoto 10 mm od implantu HeRO. Artefakt przestania
$Swiatto cewnika.
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WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCJI

CHOCIAZ WYROB TEN ZOSTAL WYPRODUKOWANY W $CISLE KONTROLOWANYCH WARUNKACH, ZE WSZELKA UZASADNIONA STARANNOSCIA,
FIRMA MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. NIE MA ZADNEJ KONTROLI NAD WARUNKAMI, W JAKICH TEN WYROB JEST UZYWANY. MERIT
MEDICAL SYSTEMS, INC. ZRZEKA SIE W ZWIAZKU Z TYM WSZELKICH GWARANCJI, ZAROWNO WYRAZNYCH, JAK | DOROZUMIANYCH, W
ODNIESIENIU DO WYROBU, W MIEDZY INNYMI WSZELKICH DOMNIEMANYCH GWARANCJACH WARTOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI
DO OKRESLONEGO CELU, NIEZALEZNIE OD TEGO, CZY WYNIKAJA Z PRAWA PISANEGO, ZWYCZAJOWEGO CZY INNEGO. OPISY | PARAMETRY
W MATERIALACH DRUKOWANYCH MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC., W TYM NINIEJSZA PUBLIKACJA, StUZA WYLACZNIE DO 0GOLNEGO
OPISANIA WYROBU W MOMENCIE PRODUKCJI | NIE STANOWIA ZADNYCH WYRAZNYCH GWARANCJI. MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. NIE
PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC JAKIEJKOLWIEK 0SOBY LUB PODMIOTU ZA JAKIEKOLWIEK KOSZTY LECZENIA ANI JAKIEKOLWIEK
SZKODY BEZPOSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB NASTEPCZE W WYNIKU JAKIEGOKOLWIEK WYKORZYSTANIA, WADY, USTERKI LUB AWARII
WYROBU, NIEZALEZNIE 0D TEGO, CZY ROSZCZENIE Z POWODU TAKICH SZKOD JEST OPARTE NA GWARANCJI, UMOWIE, DELIKCIE CZY Z
INNEGO TYTULU. ZADNA 0SOBA NIE MA PRAWA ZOBOWIAZAC FIRMY MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. DO JAKIEGOKOLWIEK OSWIADCZENIA,
WARUNKU, GWARANCJI LUB ODPOWIEDZIALNOSCI W ODNIESIENIU DO WYROBU.

WYLACZENIA | OGRANICZENIA WYMIENIONE POWYZEJ NIE MOGA I NIE POWINNY BYC INTERPRETOWANE JAKO SPRZECZNE Z BEZWZGLEDNIE
0BOWIAZUJACYMI PRZEPISAMI WEASCIWEGO PRAWA. JESLI JAKAKOLWIEK CZESC LUB POSTANOWIENIE NINIEJSZEGO WYEACZENIA
ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCJI ZOSTANIE UZNANE ZA NIELEGALNE, NIEWYKONALNE LUB NIEZGODNE Z PRAWEM PRZEZ
SAD WEASCIWE) JURYSDYKCJI, NIE NARUSZA WAZNOSCI POZOSTALYCH CZESCI TEGO WYLACZENIA, A WSZYSTKIE PRAWA | OBOWIAZKI
SA INTERPRETOWANE | EGZEKWOWANE TAK, JAKBY NINIEJSZE WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI NIE ZAWIERALO KONKRETNEJ CZESCI
LUB WARUNKU UZNANEGO ZA NIEWAZNY, A NIEWAZNA CZESC LUB WARUNEK POWINIEN ZOSTAC ZASTAPIONY PRZEZ WAZNA CZESC LUB
WARUNEK, KTORY NAJLEPIE) ODZWIERCIEDLA UZASADNIONY INTERES FIRMY MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. W OGRANICZENIU JEJ
ODPOWIEDZIALNOSCI LUB GWARANCJI.

W przypadku gdy takie wytaczenie odpowiedzialnosci zostanie uznane za niewazne lub niewykonalne z jakiegokolwiek powodu: (i) jakiekolwiek
dziatania zwiazane z naruszeniem gwarancji musza rozpoczac sie w ciagu jednego roku od powstania takiego roszczenia lub przystugujacego
dziatania; oraz (ii) zadoScuczynienie za takie naruszenie jest ograniczone do wymiany wyrobu. Ceny, parametry i dostepno$¢ moga ulec zmianie
bez powiadomienia.

WSPARCIE TECHNICZNE
Aby uzyskac dodatkowe informacje na temat implantu HeRO, w tym odpowiedzi na pytania dotyczace procedur kontroli zakazen, nalezy
skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta:

Merit Medical Systems, Inc. Autoryzowany przedstawiciel:

1600 West Merit Parkway Merit Medical Ireland Ltd

South Jordan, Utah 84095 USA Parkmore Business Park West

1-801-253-1600 Galway, Irlandia

USA Biuro Obstugi Klienta 1-800-356-3748 Biuro Obstugi Klienta na terenie WE +3143 3588222
www.merit.com/hero www.merit.com/hero
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BRUGSANVISNING

B(Only Recept-pligtigt ifolge Amerikansk (USA) lovgivning.

Kun trenet personale skulle indsatte, vedligeholde eller udtage enheden.

Lés anvisni omhyggeligt for del

Overhold generelle forholdsregler nar enheden indszttes, serviceres eller udtages.

STERIL (EO) - KUN TIL ENGANGSBRUG

Hver komponent af HeRO® Graft leveres i en dobbeltlaget steril emballage og er EO-steriliseret.
OPBEVARING

Forat give maksimal beskyttelse skal du opbevare HeRO Graft-komponenterne i deres originale, udbnede pakker ved stuetemperatur. Opbevares tort
ogikke i direkte sollys. Hvert komponent skal anvendes for holdbarhedsdatoen, som er trykt pa de enkelte etiketter.

& 0BS: Laes medfelgende dokumenter

MR-betinget

udlgbsdato

® Engangsbrug

[STERILETEO] Steriliseret med ethylenoxid

Ikke-pyrogen

Ma ikke gensteriliseres

Producent

E®XP

Varenummer T Skal opbevares tort
N
/,/.\IT Opbevares markt

Ma IKKE anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

- Partikode
- Autoriseret reprasentant i Det Europaeiske
Faellesskab

Foratf en elektronisk kopi, skal du scanne
QR-koden eller ga til www.merit.com/
ifuindtaste IFU ID-nummeret. For en trykt
kopi kan du ringe til den amerikanske eller
europziske Kundeservice

= @®

Ikke lavet med naturgummilatex

Revisionssaet

ENHEDSBESKRIVELSE
HeRO (Hemodialysis Reliable Outflow) Graft er en langsigtet lasning for kateter-afhangige patienter, hvor anden adgang ikke er til radighed. HeRO
Graft er et fuldt subkutant kirurgisk implantat. Det giver arteriel venas (AV) adgang med kontinuerlig udstremning i det centrale vengse system.

il

HeRO Graftkrydser den centrale, venase stenose og giver mulighed for langvarig h i adgang.
HeRO Graft bestar af en proprietéer vengs udstremningskomponent og adapteren:

Denvengse udst (kanvareil ) haren 5Smm indre diameter (ID), 19Fydred|ameter(OD)oger40cmIang Den bestar
af rontgenfast silikone med flettet nitinolforstzrkning (for knzk- og knusemodstand) og et rontgenfast markeringsbénd pa spidsen.

Vengs udstromningskomponent 40 cmsilikone-overtrukket
Smm D udstrom
19F ydre diam

Stod- og brudsikker Radiopakmarkor-stribe
nikkel-titanium
forstaerkning

Adapteren forbinder en 6mm indre diameter blodare tilslutning (ikke inkluderet i tilbehars pakken) til den vengse-udflads del. Adapteren
(titanium) har en konisk indre diameter (6-5mm) for at sikre en jaevn overgang mellem den 6mm indre diameter pa vene adgangs siden og den 5mm
indre diameter tilslutning pa den vengse udflads siden. En engangs der er tilvejebragt for at hjlpe med at forbinde et 6mm
1D vaskulart transplantat til adapteren. Supportforseglingen kraeves kun for udvalgte transpl. foraxglve forsegli forstaerkning
og knakmodstand nar adapteren. Se afsnittet MONTERING AF ADAPTEREN eller transplantatets referencekort for flere detaljer om
transplantater, der krver en supportforsegling.

BEMARK: Forat b hvorvidt lii erngdvendig, se tabell 10g2iafsnittet OM SAMLING AF ADAPTEREN,
og adapterensindpakning.

Transplantat-udvider Yy Supportforsegling
r— —_— j Silikoneomslag

|‘ plantat-forlaenger skulder

Adapter

Adapter skulder

Klemmer
Indgang Venos
Implantat udstromnings-
Ende komponent
Ende

BEMARK: Klemmerne er altid pa indgangsenden af adapteren.
ValgAellerB:
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A:Adapteren (med stotteforsegling) B: Adapteren (uden stotteforsegling)
Tilbeh tet (muligvis ikke inkluderet) giver instrumenter og tilbeher, der kan hjzelpe med placeringen af HeRO Graft.

FDA-klassificeringsnavnet til HeRO Graft er vaskulzer transplantatprotese.

TILTANKT ANVENDELSE
HeRO Graft er tiltankt til brug til at opretholde langsigtet vaskular adgang for patienter med kronisk hazmodialyse, der har provet perifere venase
adgangssteder egnede til fistler eller transplantater.

INDIKATIONER FOR BRUG
HeRO Graft er indiceret til patienter med nyresygdomme i slutstadiet, der har provet alle andre muligheder for adgang. Disse kateter-afhangige
patienter kan letidentificeres ved hjlp af KDOQI-retningslinjerne' som patienter, der:

« Erblevet kateter-afhangige, eller som nzermer sig kateter-afhangighed (dvs. har provet alle andre adgangsmuligheder, sdsom arteriovenase
fistler og transplantater).

« Ikke er kandidater til gvre ekstremitetsfistler eller transplantater pa grund af darlig vengs udstromning som bestemt ved en historie af tidligere
adgangsfejl eller flebografi.

« Ikke er modtagelige over for fistler eller transplantater pa grund af dérlig vengs udstramning, som bestemt ved adgangsfejl eller flebografi
(f.eks. fistel/transplantat).

« Harringe resterende venpse adgangssteder for skabelsen af en fistel eller transplantat, som bestemt ved ultralyd eller flebografi.

« Har et kompromitteret centralt venast system eller central vengs stenose (CVS), som bestemt ved en historie med tidligere adgangsfej,
symptomatisk CVS (dvs. via arm, nakke, eller ansigtshavelse) eller flebografi.

- Modtager utilstrakkelig dialyse (dvs. lav Kt/V) via katetre. KDOQI-retningslinjerne anbefaler et mini Kt/Vpa1,4.2
KONTRAINDIKATIONER

Implantation af HeRO Graft er kontraindiceret, hvis:

« Brachialis eller malarteriens indre diameter (D) er mindre end 3 mm.

« Deninterne hal (1JV) eller malvaskul ikke kan dilateres til at rumme 19F HeRO Graft vengs udstromningskomponent.
dial d iengvre

« Derer betydelig arteriel okklusiv sygdom, som vil udelukke sikker placering af h
« Der er kendt eller mistaenkt allergi over for enhedens materialer (dvs. ePTFE silikone, titaniumlegeringer, nikkel).

« Patienten har en topisk eller subk infektion i forbindelse med imp d
« Pati har kendt eller y infektion, bakterizemi eller septikaemi.
GENERELLE ADVARSLER

+ ADVARSELSERKL/ARING ANGAENDE GENBRUG M ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres. Genbrug, genbehandlmg eller
gensterilisering kan | ittere enhedens strukturellei itet og/eller fore til enhedsfejl, som til Id kan
ipatientskade, -sygdom eller dod. Genbrug, genbehandlmgeller gensterlllsenng kanogsé skabe enrisiko for kontaminering
afenheden og/eller forarsage infektion eller kr hos der, men ikke beg til, overforsel af
smitsomme sygdomme fra patient til patient. inering af enheden kan medf patientskade, -sygdom eller -dod.

« Anvendelse af HeRO Graft blev klinisk undersggti V. ing af dningeniandre kar er IKKE blevet undersggt og kan

oge risikoen for bivirkninger, man ikke har veeret ude for i det kliniske forseg.

« Brug IKKE produktet, hvis pakken er blevet beskadiget eller dbnet, eller efter holdbarhedsdatoen er overskredet, da
steriliteten kan vare kompromitteret.

« HeRO Graft er et produkt til engangsbrug. Komponenterne ma IKKE gensteriliseres eller genbruges.
« Vectra® transplantater ma IKKE bruges med adapteren.
« Forstaerkede tilslutninger bor IKKE benyttes pa steder | kontakt med adapteren.

« Tilslutninger med smoremidler/ bindere (sdésom heparin, geleer, grafit osv.) bor IKKE benyttes, og er ikke testede sammen med
adupteren, med undtagelse af GORE® ACUSEAL and GORE® PROPATEN® (solgt under korresponderende varenumre i tabel 109 2).

. deri vayv, erikke blevet testet sammen med adapteren og ma IKKE bruges.
« Kun transplantater, som er angivet for AV-adgang, ma bruges sammen med adapteren.
« Adapteren bor udelukkende bruges sammen med tilslutninger opferti tabel 1 0g 2. Brug af andre tilslutninger, udover disse opfart

itabel 1092, kan forarsage mi: ion af enheden og skade pa pati pé grund af fi lings- eller tilslutnings fejl.
« I tilfeelde af vedligeholdel iftninger, bor impl. de tilslutni ikke genbruges sammen med adapteren. Kun en ny
tilslutning, opfert I tabel 1 eller 2, bor bruges med adap , som besk iafsnittet SAMLINGEN AF ADAPTEREN.
« Under samlingen af adapteren skal dussikre, at supportforseglingen (hvis relevant) og transplantatet flugter med skulderen af
fordu nepa
p p

GENERELLE FORSIGTIGHEDSREGLER

« Kun kvalificerede leger ma placere, manipulere, indsatte, rense,
« HeRO Graft er beregnet til brug af leger, som er uddannet og har erfaring med endovaskulare og kirurgiske indgreb og teknikker.
« Overhold uni lle forholdsregler nar duimpl , kanylerer, vedligeholder eller ekspl hed

i, hod,

eller

« Anbring IKKE HeRO Grafti samme beholder som et kateter, defibrillator eller pacemaker-bly.

« Foratundgaé skader pa kar, skal fluoroskopi bruges, nér du setter HeRO Graftind i det centrale vengse system.

« Overvég patienten for tegn pa arytmi under hele proceduren. For at minimere risikoen for arytmi, ma du IKKE satte spidsen af
guidewiren ind i hojre ventrikel.

« Der bor udvises forsigtighed ved placering eller fjernelse af den venose udstromningskomponent, hvor stentkontakt kan opsta
pé grund af potentialet for skade pa den venose udstromningskomponent eller kar.

« Ved tilslutning af den vengse ud: k til adapteren, skal den vengse udstromningskomponent flugte med
skulderen pa adapteren.

« Adap indkapsling kan ikke genabnes; LUK IKKE adapter-indkapsli fortidligt.

« Naradapteren samles, benyttes en staerk klemme til at sikre fuld taethed (Kocher).

« Pres IKKE direkte pa | let mellem adap indkaplings delene.

« Brug ikke iske eller deinstr til fjernelse af blodpropper (sasom Arrow-Trerotola) i den venose

gs del og/ eller adap , da disse kan bleve beskadiget indvendigt.
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MULIGE KOMPLIKATIONER
HeRO Graft er et vigtigt redskab til behandling af haemo-dialyse patienter. Der er ikke desto mindre risiko for folgende, blandt andre, alvorlige
bivirkninger:

Potentielle komplikationer ved kartransplantat og kateter P ielleintraoperative og postoperative komplikationer
« Unormal heling/huderosion « Allergisk reaktion
« Anastomose eller saropspringning « Aneurisme
« Enhedsknaek eller -kompression « Blodning
« Enhedsmigrering « Hjertearytmi
« Ectasia « Hjertetamponade
« Odem « Dod
« Reaktion pd eller afvisning af fremmedlegeme « Embolisme
« Ekstravasation af transplantat « Hjertefejl
« Infektion « Hematom
« Delvis stenose eller fuld okklusion af protese eller vaskul « Blodning
« Fejliprotese « Hypotension/hypertension
« Pseudoaneurisme « Hjerteanfald
« Seromer « Lunge kollaps /indre blodninger /indre udflad i organer
« Smerte « Reaktioner pd anastesi
« Vena cava superior syndrom - Andedraetshesvaer/hjertestop
« Revision, iftning af kar | « Sepsis
« Vaskulrinsufficiens grundet steal-syndrom « Traumer til storre kar eller nerver
PROCEDURETILBEHOR

Ud over tilbehgrssaettet kan nogle kirurgiske instrumenter til vaskular adgang vaere pakraevet.
Ki i adgang omfatter, men erikke begraenset til, folgende:

« 5F mikro-punkturszt
« Forskellige 0,035” ledetréde pa mindst 145cm laengde

« Kraftige sakse

« Hepariniseret saltvand

« 4x4sterile gazepuder

« Forskellige subkutane vaev- og hudsuturer T —

« Radiografisk kontrastvaske /-’
« Vevstunnelszt med 6mm & 7mm spidser ",

« Forskellige atraumatiske, vaskulere klemmer 1
. Stanfiavd-kavsllnjfer T

« Sprojte og sprojteadapter 8 - ¢

« Sterilt, kirurgisk smaremiddel %f %

« Adgangsndle
« Lige, savtakket areklemme

OVERVEJELSER MED HENSYN TIL PATIENTUDVALGELSE
Folgende patientovervejelser bor evalueres for pabegyndelse af implantatproceduren:

1. Serg for korrekt patientudvzelgelse via blodkar kortlzgning.
a) Hvis karkortlaegningen viser, at en levedygtig fistel eller transplantat kan placeres, skal du overveje disse muligheder forst.
b) Malarterien skal have en D pa mindst 3 mm for at tilvejebringe tilstraekkelig arteriel indstremning til at stotte implantatet.
2.Kontroller, at ejektionsfraktionen er storre end 20%.
3. Kontroller, at det systoliske blodtryk er mindst 100 mm Hg.

4.Foretag blod-screening for at udelukke asymptomatisk bakterizemi for indsattelse af HeRO Graft for patienter i dialyse med et kateter; giv
patienten antibiotika for alle fundne bakterier for HeRO Graft implantatet indsattes.

5. Aftor patientens naese for HeRO Graft-implantatet for potentiel methicillin-resistent staphylococcus aureus; behandl i overensstemmelse dermed.

6. Ligesom med konventionelle proteser, kan HeRO Graft okkludere hos patienter med:
< Ensnaver overarms arterie (< 3mm)
« Utilstraekkelig arteriel funktion eller forsnavringer
«Tidligere blokeringer af andre, ukendte arsager
« En koagulations-fejl eller anden tilstand associeret med koagulation (f.eks. kraeft)
« Utilstraekkelig anti-koagulation eller upévirkelighed af anti-koagulerende medicin
« Lavtsystolisk blodtryk eller lavt blodtryk efter draening efterfolgende dialyse
«Etandetimplantat
« Delvis fjernelse af blodprop | tidligere indgreb
« Forsnavringer fordrsaget af tidligere indsattelser

« Hvor mekanisk kompression finder sted (blodni toppende klemmer)
Trombose er den mest almindelige drsag til vaskulaer adgangs dysfunktion. Forpassede h dialyse behadli er mere tilbojelige til at oge
antallet af thrombose episoder i AVG'er.*
HeRO GRAFT IMPLANTATIONSPROCEDURE
VENEADGANG
1. Udstyr en standard-operati med fl kopisk og ultralydsvejledning og forbered pati ifolge standard-kirurgiske retningslinjer for

envaskulaeradgangsprocedure.

2. Forbered implantat indgrebet med en markor pen, for at se mulige adgangsveje. Marker HeRO Graft implantat stedet med en blod C-kurve pa
overarmen.

3. Hvis du vaelger at bruge en eksisterende tunneleret kateterkanal, kan du bruge standard over-the-wire-teknikker til at fjerne katetret.
4. Rbn tilbehorssttet sterilt, og forbered indholdet for brug.

Forsigtig: Brug en separat bakke til fjernelse af det eksisterende kateter for at sikre sterilitet. Fjern eventuelle katetre, der fjernes
pé tidspunktet forimplantation.

Forsigtig: Sy aren anvendt med tidligere kateter til HeRO Graft-kanalen.
Forsigtig: Tildaek Ile kateterudvidelser med

srohialle daekl

foratbeskytte detsterile omrade.

siko efter en ipsilateral HeRO Graft-placering eller med femorale brokatetere, og behandl
ika velvidende, at patienter har storre smitterisiko.
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Forsigtig: Pafer antibiotisk salve til brokatterets udgangssted.
5. Behandl patienten profylaktisk i den peri-operative periode med antibiotika baseret pa patientens bakterizmi-historik:

6.Ved hjzlp af ultralydsvejledning skal du f& perkutan adgang til det vengse system ved at anvende et 5F-mikroindstikssat og en standard
Seldinger-teknik.

Forsigtig: Anvendelse af HeRO Graft blev klinisk gtved at de den indre hal Central vengs adgang gennem andre
vener, for eksempel er subclavia venen, er IKKE blevet undersegt og kan ege risikoen for bivirkninger, man ikke har set i
de kliniske tests. Nar man bruger subclavia venen for vengs adgang, skal der tages hensyn til at falge op pa disse patienter
med kravebens scanning for at overvage potentialet for et samspil mellem kravebenet og forste ribben med den venose
udflads opsamler.*

7.Brug fluroskopi og indsaet en 0,035" guidewire pa mindst 145cm i den nedre vena cava (IVC).

Forsigtig: Oprethold wireplaceringen under hele implantationen af den vengse udfldds opsamler.

8. Hvis der udfores flebografi til at diagnosticere vengs anatomi, skal du vaelge et passende storrelse indferingshylster.
9. Foretag et ille snit pa guidewirens udgangssted for at hjzlpe til med placeringen af indfaringshylsteret.

IMPLANTERING AF DEN VEN@SE UDSTRGMNINGSKOMPONENT
1. For patienter, der gennemgar generel anastesi, bor du overveje Trendelenburg-stillingen. Derudover bar anstesi-personale patvinge et positivt
andedrag for at reducere risikoen for luftemboli underimplantatet.

BEMARK: For patienter, der gennemgar generel anastesi, bor Trendelenburg-stillingen overvejes.

2.Baseret pa venos anatomi skal du afgore, om seriel dilatation er pakraevet. | det tilfeelde, brug 12F eller 16F speculum fra tilbehgrs saettet for
udvidelse for indsattelse af 20F indpumpningen.

BEMARK: Ballonangioplastik kan ogsa vaere pakravet for svaert forsnaevret anatomi.

BEMARK: Undga at bgje indforingshylsteret eller dilatatoren eller bruge dem til at omga stenose.

3.Indsaet den korte 20F-introducer fra tilbehgrssaettet over guidewiren. Den lange 20F-introducer kan anvendes, hvis det er nodvendigt for
atypiske adgangsveje.

BEMARK: Anvendelse af den kortere introducer kan hjzlpe til med at forhindre knaekning, da den ikke kan fremfares sé langtind i karret.

4. Indfor dilatatoren og hylsteret sammen over quidewiren ind i karret ved hjaelp af en drejende bevaegelse.

BEMARK: Indst ikke hylsteret/dilatatoren for langt. Stropperne skal straekke sig godt uden for kroppen.

5. Brug en aseptisk teknik til at abne den vengse udstromningskomponent.

6. Skyl den vengse udstramningskomponent med hepariniseret saltvand.

7. Anvend et sterilt, kirurgisk smoremiddel til 10F-stiletten og indsat den igennemsilikone-luer-enden af den vengse udstromningskomponent.
8. Fastgor Y-adapteren pa luer-enden af 10F og stram stophanen efter behov.

9. Setil at blokerings ventilen er aben, skyligennem med en heparin oplosning, og derefter luk ventilen.

10. Foratletteindforingihylsteretkan duanvende et sterilt kirurgisk smoremiddel pa den ydre overflade af den veng:
11. Start udtagelse af det benyttede spekulum mens ledetrdden og 20F indpumpningen placeres endeligt. Sa snart spidsen af spekulummet er
udenfor indp indfores blodnings-stoppet mens handtaget holdes imellem tommel- og pegefinger. Szt bladnings-stoppet godt i

p ved siden af ledetréden. Vaer sikker pa at begge pakninger er placeret korrekt i indpumpningen. Fjern spekulummet helt over

ledetraden.

Vi

12.Indszt den vengse og leveringsstiletar over gui og indfar det op til 20F-hylsteret.

13. Skift hurtigt haemostasestikket til den vengse udstromningskomponent.

Forsigtig: For IKKE spidsen af leveringsstiletten ind i hgjre atrium.

14. Under fluoroskopisk vejledning indfares den vengse udstramningskomponent i den ovre vena cava (SVC) med en vridende bevaegelse. Hold
leveringsstiletten fast og fortszt med at indsatte den vengse udstromningskomponent til midten til overste hojre atrium.

BEMZARK: Hvis der maerkes modstand, skal du fastsla rsagen, for du fortsatter med at indsztte den vengse udstramningskomponent. Hold

hylsteret lige for at forhindre det i at knakke. Hvis hylsteret er bajet, skal det fjernes og erstattes med et nyt kort 20F-hylster.

15. Bekrzeft korrekt placering af spidsen af den vengse udstromningskomponent i midten til verste hojre atrium.

16. Traek forsigtigt op, mens du fjerner 20F-hylsteret. Traek ikke hylsteret af tet pa indsatningsstedet; traek det kun af nar det kommer ud af
indsatningsstedet. Kontroller, at hylsteret er blevet fuldstandigt fjernet, og at spidsen af den vengse udstromningskomponent er i den
korrekte placering via fluoroskopi.

17.Fjerng og lukt pa Y-adap
18.Begynd fjernelse af 10F-stiletten, mens den vengse udflads-komponent holdes pd plads. Sat en klemme pé den vensse
ingsk ved indsatni d iddelbart for stiletten er helt borttaget.

BEMARK: Pas pa ikke at overklemme (dvs. indstte lengere end lasetappen pa klemmens handtag).

Forsigtig: For at undgé beskadigelse af den vengse udstromningskomponent, ma man kun benytte den a-traumatiske klemme, som
findesi Tilbehorssattet.
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19.Afmonter Y-adapteren fra leveringsstiletten. Abn stophanen og monter Y-adapteren til silikone-lueren p& den vensse
udstremningskomponent.

20. Monter en sprojte til stophanen og losn den vengse udstromningskomponent. Aspirer og luk stophanen. Stram den vengse
udstremningskomponent og fjern sprojten.

21. Monter en sprojte med heparini saltvand. Abn stoph fjern klemmen og skyl den vengse udstromningskomponent. Spend den
vengse ud: ingskomp tilbage pd indstiksstedet, og luk stoph.

22. Returner patienten til almindeligt rygleje.
23. Lavindstiksstedet til adapteren ved det deltopektorale mellemrum (DPG).

24.Hold den vengse udstromningskomponent bort fra indstiksstedet, og brug en robust saks til at klippe silikone-luer-enden af. Smid den
ubenyttede del vaek.

Forsigtig: Undga at flytte spidsen af den venose under

Forsigtig: Den tilskarede ende af den venose
punktering.

25.Ved hjelp af en standard Bard® Kelly-Wick tunneler med en 6 mm kuglespids, skal du indsztte den fra DPG til det vengse indstikssted.

kan have skarpe kanter. Undga handskebergring for atundgé

26. Indszet den 6 mm kuglespids til enden af den vengse udstremningskomponent, traek den igennem tunnelen til DPG, og fjern kuglespidsen.

Forsigtig: Du ma IKKE boje den vengse udstromningskomponent ud over en 2,5 cm diameter langs dens lengde for at forhindre den
iatknakke.

BEMZARK: Alternativt kan et GORE® eller Bard® tovejs-bor anvendes. Kontakt producentens [FU'er for korrekt anvendelse.

MONTERING AF ADAPTEREN
BEMZARK: Indkapslingen kan ikke gendbnes efter lukning; luk den IKKE for tidligt.
Adapteren er testet in vitro med de vaskulare implantater i tabel 109 2.

Tabel 1: Solgt med 6 mm indre di tidlig ing' vaskulaere imp (tilladt til brug med adapteren)
Handelsnavn Producent Varenummer"
25053
3
starf(li-;):s,liblin Atrium Medical Corp. 25142
9 25092
ECH060010A
W.L. Gore ECH060020A
®
GORE® ACUSEAL & Associates ECH060040A
ECH060050A

FLIXENE er et registreret varemerke tilhorende Atrium Medical Corporation.
GORE er et registreret varemzrke tilhorende W.L. Gore and Associates.

1. Se implantat-producentens brugsvejledning eller website for yderligere oplysninger angaende anvendelse; I1. Ikke alle varenumre er inkluderet i denne liste. Se implantat-
producentens website for en oversigt over lignende varenumre er til radighed i jeres omrade.

Tabel 2. Solgt med 6 mm indre diameter standard kobling' vaskulare impl (godkendt til brug med adapi og
stotteforseglingen)

P Varenummer"

05506 | 10506 | 20506 | 30506 | 40506 | 50506

.
IMPRA CR.Bard 60506 | 70506 | 80506 | 90506
. VO6010L | V06020L | V06030L | VO6040L
B
GORE-TEX' W.L. Gore & Associates V06050L | V06070L | V06080L
GORE-TEX® 50601 | S0602 | S0603 | S0604 | 50605

W.L. Gore & Associates

Stretch 50607 | S0608 | S0609
GORE® )
PROPATEN® W.L. Gore & Associates H060010A | H060040A | HO60060A | HO60080A

IMPRA er et CR. registreret varemarke BARD, Inc.
GORE-TEX, GORE og PROPATEN er varemaerker registreret af W.L.. Gore and Associates.

1. Se implantat-producentens brugsvejledning eller website for yderligere oplysninger angaende anvendelse; I1. ke alle varenumre er inkluderet i denne liste. Se implantat-
producentens website for en oversigt over lignende varenumre er til radighed i jeres omrade.
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GENERELLE ADVARSLER:

Forsigtig: Adapterenbor kun benyttes sammen med tilslutninger listet i tabel 1 0g 2. Brug af andre implantater, udover de opfort i
tabel 1 0g 2, kan fordrsage svigt af enheden og skade pa patienten pé grund af utilstraekkelig forsegling eller afbrydelse
afimplantatet.

Forsigtig: Samling af adapteren, stotteforsegling (hvis relevant) og det valgte implantat fra tabel 1 og 2 bor foretages med
pudderfrie, rene og torre handsker.

1.Valg et nytimplantat fra liste 1 eller 2.
2. Brug antiseptisk metode til at &bne adapter-pakken og det valgte implantat til anbringelse i det sterile omrade.
3.Fjern alle delene fra adapter-indsatningsposen.

4.Setabel 10g 2, for at bestemme hvorvidt den valgte tilkobling behover brugen af stat g Huis stat glingen er q
fortilkoblingen, fortsat til naeste punkt. Hvis stot glingen IKKE er nodvendig for tilkobli fortsaet til punkt 7.

BEMARK: Samling af adapteren og statteforseglingen (hvis den anvendes) foretages bedst pa et fladt, sterilt bord.

5. Hvis en tilkobling fra tabel 2 er benyttet, indsaet denne I silikone kraven pé stotteforseglingen. Der kan forekomme en vis modstand med
silikone-enden. | disse tilflde, bor stotteforseglingen dog stadig skubbes hen over tilkoblingen.

Silikoneomslagl
EEE——
6.Skub stotteforseglingen hen ad det meste af langden af tilkoblingen til omkring 10 cm fra enden af implantatet der skal fungere sammen

med adapteren.
|<— 0 ——P]

E.

7.Indsat den koniske ende af tilkoblings-forlangelsen til den ende af tilkoblingen der vil blive forbundet til adapteren. Skub implantatet s&
langt som muligt ind i implantat-forlengeren skulder. Efterlad t I dvid ienden af t t og forbered adap!
til montering.

Transplanta(udvider»sku\der|
—' / > | ‘ VD
BEMZARK: Utilstraekkelig forlzengelse af implantatet gor tilslutning til adapteren mere vanskelig. En frem og tilbage vridende bevaegelse kan

hjzlpe med at fore implantatet fremad.
8.Sorg for, at klemmerne er dbne og centreret omkring basen pa adapteren.

Indkapslinger

Indgang Venos .
Implantat — udstremnings-
Ende komponent
Ende
9. Hold impl. nar skulderen for impl. forl og fjern impl; forl fraimplantatet.
10. Skub den forlengede ende af implantatet ind i indgangs-enden af adap! og forimp til skulderen af adap

BEMARKNINGER: Hvis fjernelse af implantatet er vanskelig, kan det vaere en hjelp at trekke det forsigtigt naer ved enden af forleengeren.
Forlengelse kan oges med flere tilkoblings forlangere.
0BS: Indkapslingen kan ikke genabnes efter lukning; LUK IKKE adapter-indkapslingen for tidligt.

Venas
Indgang udstromnings- Adapter Adapter
Implantat komponent Skulder Skulder

Ende

Indsatsen er IKKE fort
helthen til adapterens
skulder

11. Hvis stotteforseglingen benyttes, fores silikone-kraven pa statteforseglingen op til adapterens skulder, s den er pé linje med bade
implantatet og skulderen af adapteren.

Implantatet og stotteforseglingen er IKKE
forthelt hen til adapterens skulder

Adapter

Silikoneomslag Skulder

BEMARK: Inden indkapslingen lukkes skal man kontrollere at béde impl 0g stot gling
skulderen pa adapteren, og at der ikke er nogen del af stgt: glingen erinde underil

(hvis den bruges), er fort helt frem til
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12.Klem siderne af adapterens indkapsling sa hardt sammen som muligt med begge handers tommel- og pegefingre.

55 2y

13.Forat sikre at adapterens indkapsling er helt lukket, benyttes en staerk klemme med en lige savtakket areklemme (se billedet nedenfor).

BEMZARK: Vaer sikker pé at indkapslingens hangsel vender bort fra hangslet pa den savtakkede areklemme (se billedet nedenfor).

Forsigtig: Las IKKE den lige g adap: .
Forsigtig: Adapteren bor placeres pa midten af de savtakkede kaeber for at undga utilsigtet lasning af klemmen.

Forsigtig: Klem ikke direkte pa adapter-i

Adapter
Hangsels-nal

ADVARSEL: Der er risiko for svigt af enheden, hvis klemmerne ikke er helt lukkede. Serg for at lukke klemmerne stramt for at sikre fuld lukning.
14. Adap! med [ amling er nu klar til impl

Uden stotteforsegling

Med stotteforsegling

IMPLANTERING AF TRANSPLANTATET

1. Lav et indsnit pa det valgte sted for den arterielle anastomose. Brug en standard arering, loft arterien ud og kontroller at dens indre diameter er
mindst 3 mm. Brug ultralyd eller finger-folelse til at kontrollere adgangen.

Forsigtig: Anvendelse af HeRO Graft blev klinisk undersegt ved at de pulsaren. Arteriel i ing af anordningeniandre
arterier er IKKE blevet undersogt og kan age risikoen for bivirkninger, der ikke er dukket op i det kliniske forsag. Dog kan
identifikation af en alternativ arterie med en ID pa 3 mm eller mere Itereiforbedret blod: ingiforhold

til en pulsare med en ID pd mindre end 3 mm.
2.Se producentens brugsanvisning for implantater der anvendes sammen med adapteren og stetteforseglingen (hvis denne benyttes).

3. Holdomkring8cmafi i ligidetdeltopektoralemellemrumtilatforbindei medden

4. Skarimplantatet boret, og brug en standard areklemme til at blokere adgang til denne fra den abne ende.

TILSLUTNING AF HeRO GRAFT

1. Placer en steril 4x4 gaze mellem den vengse ingsk 0g DPG-indstiksstedet for at forhindre snavs i at forurene indsnittet.

2.Bestem den vengse udst ingsk dvendige lengde for at forbinde til implantatet ved dets endelige placering i det
deltopektorale mellemrum. Afskzer lige med en skarp, staerk saks.

Forsigtig: Du mé IKKE teste den venose ud: ingskomp pé adapterens vengse udstromningskomponents ende, da den blev

designet til ikke at skulle frakobles igen efter tilslutning.
3. Hold den vengse udstromningskomponent 2 cm fra klippet, og skub den over begge spidser op til adapterens skulder.

BEMZARK: Undga at dreje eller klemme ring-delen af statteforseglingen under tilslutning.
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blev d

Forsigtig: HeRO Graft venos t til at engagere begge modhager pa tilslutningen stramt,
séledes at stykkerne ikke gar fra hinanden. Hvis adskillelse er nedvendig, bor et nyt lige snit laves pa den vengse
udstmmmngskomponent nar adapteren. Vaer meget forsigtig med tilpasning, og fjernelse af den overfladige del af den

vengse ud fra Adap Rengor adap for eventuelt snavs eller rester. Hvis der opstér skade

pé adap! under frakobling, bor en ny des. Brug fl kopi til at kontrollere den rontgenfaste spids' placering
igen efter enhver justering.

Forsigtig: Du ma IKKE klemme, skrlle eller pd anden méade skade supportforseglingen, da dette negativt kan pavirke
transplantatetsintegritet negativt. Det er vigtigt at undgé kontakt med stotteforseglingen mens enheden tilsluttes. Var
sikker pé at stotteforseglingen ikke er klemt eller beskadiget.

Forsigtig: Hvis der observeres skade pa underi ingen, bor delene udskiftes med nye.
Forsigtig: En beskadiget stotteforsegling kan forarsage forstyrrelser i Hero Grafts gennemstromning, tidlig og / eller gentagen

tilstopning.

ersat helt pd adapf og flugter med adap skulder.

4. Kontrollér, at den vengse udst
5. Kontroller korrekt placering af den radiopakke spids i midten til gvre hgjre kammer med gennemlysning.
6. Placér forsigtigt adapteren i det blode vaev ved DPG. Flyt transplantatet fra den arterielle ende for at fjerne overskydende materiale.

1 bladni

7.Fjern klemmerne fra den vengse
implantatet.

0g arteri blokering, s& blodet kan flyde igennem hele HeRO Graft

8. St en klemme pa arteri uden at berore stottef

9. Fastgor en sprejte med hepariniseret saltvand tilimplantatet ved anvendelse af en sprejteadapter. Fjern klemmen og skyl hele HeRO Graft. Se til at
der ikke er lekager, og gensat en klemme pa arterie-adgangs delen.

Forsigtig: Hvisdererlaekager, efterseat forbindelseneriorden. stdererenlmkageved p provatst
tattere og | ller at den vengse i er korrekt tilsluttet. (Se: Afsnittene TILSLUTNING

AF HeRO GRAFT og SAMLING AF ADAPTEREN). Hvis der stadig er lekager efter at have fulgt de tidligere anbefalede skridt til
ligheder forati HeRO Graft.

MULIGHED 1: Fjern og udskift adapter og stotteforsegling (hvis anvendt)
naradapter

lgsning, overvej en af deto

| i

1.Brugensakstil atlave etlige klipiimp
fig.30g4).
Fiqur1 Fig.3 Fig.4

= 5 j— o

2.Lav et lige klip med en kraftig saks i den vengse udstremningskomponent nzr ved enden af den venose udstromningskomponent pa
adapteren (fig. 5 0g 6) eller adapter med stotteforsegling (hvis benyttet, fig. 7 0g 8).

de (fig. 109 2) eller stotteforseglingens spiral (hvis denne anvendes,

3.Fjern adapteren, stotteforseglingen (hvis benyttet) og de afskarne ender af implantatet og den vengse udstromningskomponent (som
sidder pd adapteren). Kontakt kundeservice pa 1-800-356-3748 for at returnere det fjernede produkt.
4.Levérenny adapter, supportforsegling (hvis relevant) og transplantatudvider til det sterile omrade ved hjaelp af en aseptisk teknik.

5.Tilslut den nye adapter og stotteforsegling (hvis benyttet) til den implanterede arterie adgang pa det valgte sted i det deltopektorale
mellemrum, som beskrevet i afsnittet SAMLING AF ADAPTEREN ADAPTER.

6. Monter den vengse udstremningskomponent til adapteren ved at folge afsnittet TILSLUTNING AF HeRO GRAFT.

7.Ved hjalp af fluoroskopi skal du flytte den samlede adapter (efter behov) og kontrollere, at den rontgenfaste spids af den vensse
udstremningskomponent er placeret i midten til overste hgjre atrium.

8. Fortst til afsnittet TILSLUTNING AF TRANSPLANTAT 0G ARTERIE.

MULIGHED 2: Fjern adapteren og stotteforseglingen (hvis benyttet) sammen med arterie-adgangen og udskift disse med HeRO Graft
arterielle adgangs-del

1.Lav et lige klip med en kraftig saks i den vengse udstramningskomponent nzr ved enden af den vengse udstromningskomponent pa
adapteren (fig. 9 0g 10) eller adapter med stotteforsegling (hvis benyttet, fig. 110g 12).

Fig.1 Fig.12

2.Fjern adapteren, stotteforseglingen (hvis benyttet), implantatet og de afskarne ender af den vengse udstromningskomponent, som
sidder pd adapteren.

3. Bring en HeRO Graft arteriel adgangs-del til det sterile omrade under benyttelse af steril metode.
4. Anvend den i henhold til brugsanvisningen der folger med HeRO Grafts arterielle adgangs-del.
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TILSLUTNING AF TRANSPLANTAT 0G ARTERIE
1. Skaer transplantatet til og undga overdreven spanding eller overskydende materiale. Kontroller, at der ikke er knaek, vridninger eller bgjninger
itransplantatet.

2. Udfor arteriel under

af kirurgiske st
Forsigtig: Brug en tilspidset ndl med lille diameter og en ikke-skarende kant til at reducere forekomsten af bledning i suturhullet.

3.Fjern klemmen, og konlrolleranmplantatet fungererved hjaelp af Doppler ultralyd. Brug radiologisk scanning for at kontrollere at der ikke er
laekager hverken ved den vengse P ellerved implantat forbindelsesstedet. Hvis der er en laek ved en af tilkoblingerne,
seafsnittet FEJLFINDING FOR LAKAGER.

4. Kontroller for spendinger og lyde.

5.Brug Doppler ultralyds scanning til at undersoge patienten for reduceret arteriel gennemstromning (steal syndrom) den radiale og ulnar arterie
Hvis steal syndrom observeres, overvej kirurgisk indgreb som for eksempel:
«Gendbning af blodarerne (DRIL)
« Stramning, selv om det kan reducere stromningen i HeRO Graft
«Justering af blodtilstromningen
BEMZARK: Stramning kan reducere stromningen i HERO Graft.
6. Lukalle tre indsnitssteder.

INFORMATION EFTER IMPLANTATION

1. Udfyld Implant Notification Fax Form i brochuren med patientoplysninger, og send den udfyldte formular til patientens dialysecenter.

2.Laegen erforpligtet til at oplyse patienten om alle andre detaljer i patient-informationspakken.
3. Legen er forpligtet til at oplyse patienten om korrekt behandling og omsorg efter operationen.

FEJLFINDING FOR LAKAGER

1. Hvis der er en lkage ved adapteren, skal du forsoge at stramme klemmerne yderligere og kontrollere, at den vengse udstremningskomponent
ertilsluttet korrekt (Se afsnittet: TILSLUTNING AF HeRO GRAFT og SAMLING AF ADAPTEREN.

2. Hvis en lekage fortsatter efter, at de tidligere udmeldte fejlfindingstrin er fulgt, bor du overveje en af folgende to muligheder for atimplantere
HeRO Graft.

MULIGHED 1: Fjern adapteren, udfor en aresamling og tilslut en ny adapter

1.Brug en saks til at lave et lige klip i implantatet nar adapterens indgangsside (fig. 13 0g 14) eller stotteforseglingens spiral (hvis denne
anvendes, fig. 15 0g 16).

Fig. 13

Fig. 15 Fig. 16

2. Lav et lige klip med en kraftig saks i den vengse udstramningskomponent nr ved enden af den vengse udstromningskomponent pa
adapteren (fig. 17 og 18) eller adapter med stotteforsegling (hvis benyttet, fig. 19 0g 20).

3.Fjern adapteren, stotteforseglingen (hvis benyttet) og de afskarne ender af i (som

g den vengse
sidder pd adapteren). Kontakt kundeservice pa 1-800-356-3748 for at returnere det fjernede produkt.

4. Mal den nodvendige lengde pa det mellemliggende implantat Den malte lengde ber vaere lengere end den samlede lengde af implantatet,
stotteforseglingen (hvis relevant) og den vengse udstromningskomponent der blev fjernetitrin 10g 2.

5.Bring et nytimplantat (fra tabel 109 2 SAMLING AF ADAPTEREN) til det sterile omrade ved brug af aseptisk metode.

6. Mal den praecise lengde der er nodvendig pa mellemrums-implantatet og afklip den pa tvéers til denne lengde.

7.Sy en ende-til-ende anastomi fra det nye implantat til det indsatte implantat i det deltopektorale mellemrum.

8. Lever en ny adapter, supportforsegling (hvis relevant) og transplantatudvider til det sterile omrade ved hjalp af en aseptisk teknik.
9.Tilslut en ny adapter og stotteforsegling (hvis anvendt) til impl ihenhold til vejledni iafsnittet SAMLING AF ADAPTEREN.
10. Monter den vengse komp tiladap ved at folge afsnittet TILSLUTNING AF HeRO GRAFT.

11.Ved hjalp af fluoroskopi skal du flytte den samlede adapter (efter behov) og kontrollere, at den rontgenfaste spids af den vengse
udstremningskomponent er placereti midten til gverste hgjre atrium.

12. Fortsat til trin 3 i afsnittet TILSLUTNING AF TRANSPLANTAT 0G ARTERIE.
MULIGHED 2: Fjern adapteren og implantatet og udskift disse med HeRO Graft Arterie adgangskomponent.

1.Lav et lige klip med en kraftig saks i den vengse udstromningskomponent nzr ved enden af den vengse udstromningskomponent pa
adapteren (fig. 2109 22) eller adapter med statteforsegling (hvis benyttet, fig. 23 0g 24).

Fig.23 Fig. 24

2.Fjern, adapterenstotteforseglingen (hvis benyttet), implantatet og de afskarne ender af den vengse udstramningskomponent, som
sidder pd adapteren.

3. Bring en HeRO Graft arteriel adgangs-del til det sterile omrade under benyttelse af steril metode.
4. Anvend den i henhold til brugsanvisningen der falger med HeRO Grafts arterielle adgangs-del.

VASKULAR ADGANGSKANYLERING
Folg KDOQI-retningslinjerne for transplantatvurdering, forberedelse og kanylering.

BEMARK: Se producentens brugsanvisning for kommercielt til lige slange til at bruge sammen med adap og stat li
(hvis anvendt).

« Haevelse skal stilne tilstraekkeligt til attlllade palpering af hele transplantatet

+ Rotation af kanyleri derernodvendig for at undga p |
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«En let arepresse kan anvendes til kanylering, da spendinger og lyde kan vere bladere end et konventionelt ePTFE-transplantat pa grund af
elimineringen af den vengse anastomose.

Ved post-dialyse, og efterfalgende nalefjernelse, skal du anvende et moderat digitalt tryk ved indstiksstedet, indtil der er opnaet haemostase For at
mindske risikoen for en okklusion, ma du ikke bruge mekaniske klemmer eller stropper.

Forsigtig: Du mé IKKE kanylere HeRO Graft inden for 8 cm (3”) fra DPG-stedet for at undga skade pa supportforseglingen (hvis
relevant).

Forsigtig: Kanyler IKKE den venose udfldds-del.
Forsigtig: Fjer forbindelses-kateteret sa snart HeRO Graft er klar til kanylering, for at mindske risikoen for infektion relateret til

dette.
Forsigtig: Alle avergangskatetre bor dyrkes efter eksplantation. | tilflde af, at kateterspidsens dyrkninger er positive, skal du
h patienten med p de antibiotika for at mindske risikoen for, at HeRO Graft bliver inficeret.
Foryderligere oplysninger, se HeRO Graf vedligeholdelses guide eller lzes online pd www.merit.com/hero
PERKUTAN THROMBEKTOMI

HeRO Graftvil kraeve vedligeholdelse svarende til konventionelle ePTFE-transplantater. HeRO Graft kan vaere op til 130 cm lang; saledes kraever det et

lengere trombektomi-apparat til at krydse hele lengden af enheden.

Forsigtig: ikk kaniske/s dethrombektomienheder (f.eks. Arrow-TrerotolaPTD®)idenvengseudstromningskomponent
og adapteren, da der kan opsta indre skader i disse komponenter.

For specifikke oplysninger og vejledning om trombektomi, kontakt kundeservice pa 1-800-356-3748 for en kopi af trombektomi-retningslinier, eller

den kan findes pa www.merit.com/hero.

EKSPLANTERING, UDSKIFTNING, REVIDERING ELLER BORTSKAFFELSE AF ENHEDEN

HeRO Graft adapteren, supportforseglingen (hvis relevant) og den vengse udstremningskomponent bor fjernes, hvis apparatet ikke skal
bruges til hemodialyse-adgang. I situationer hvor HeRO Graft skal udskiftes, udtages eller servicers, kontakt venligst kundeservice pa 1-800-356-
3748 for oplysninger og et Eksplantat Returnerings sat. Instruktioner kan ogsa findes pa www.merit.com/hero.

OPSUMMERING AF KLINISKE ERFARINGER MED HeRO GRAFT
HeRO Graft blev evalueretien prospektiv, klinisk undersogelse for at pavise, at anordningen ikke giver nye bekymringer for sikkerhed og effektivitet,
ndr den anvendes som angivet hos patienter, der kraever langvarig hamodialyse.

Hero HeRO blev undersagt i to forskellige patientgrupper. Den ene var en prospektiv dokumenteret undersogelse af forekomsten af bakterieemi
i forbindelse med HeRO Graft / implantat-indgreb hos kateter-afhangige individer ("bakterimi-undersagelsen”),” og den anden var var en
randomiseret undersogelse af HeRO Graft-adgang hos patienter der var egnet til overarms-transplantat, sammenlignet med patienter der fik et
ePTFE-kontroltransplantat ("adgangsundersogelsen").?

Fjorten (14) institutioner behandlede 86 patienter med HeRO Graft. Patienterne blev forpligtet til at vende tilbage til postoperativ evaluering med
tre maneders intervaller i minimum 12 méneder. Slutpunkter og resultater er sammenfattet i tabel 3.

Undersagelsensresultaterviser, atantallet af enheds-/procedure-relateret bakterimi forbundet med HeRO Graft er statistisk lavere end rapporteret
ilitteraturen for tunnelkatetre og sammenlignet med det, som er rapporteret i litteraturen for de konventionelle ePTFE-transplantater. HeRO Graft-
abenheden og tilstraekkeligheden af dialysen er signifikant forbedret i forhold til kateterlitteratur og kan sammenlignes med transplantatlitteratur.
HeRO Graft har en tilknyttet sikkerhedsprofil, der er lignelig med eksi det I og katetre, der anvendes til hamodialyse. |
denne undersogelse blev der ikke observeret nye bekymringer for sikkerhed og effektivitet for en langsigtet vaskulzr adgangsenhed. Der varingen
uventede handelser. Alvorlige HeRO Graft og/eller procedure-relaterede bivirkninger efter type er sammenfattet i tabel 4.

Bivirkninger forekom med en hyppighed sammenlignelig med bade kateter- og transplantat-litteratur med undtagelse af bladning.” Af de
seks (6) bladninger i adgangsundersggelsen, var to (2) indirekte relateret til HeRO Graft-implantat-indgrebet. Hos den forste patient blev
koagulopati forarsaget af andre forhold, og bledninger var ikke uventede, og hos den anden patient opstod der en heparin-administrativ fejl.
Tre (3) blodninger kunne direkte tilskrives en tidligere generation af 22F Hero Grafts vengse udstromningskomponent, som kraevede en intern
jugularis vengs nedskaering. Den sjette bladning var relateret til en HeRO Grafts eksplantationsprocedure. Der var ét (1) enhedsrelateret dodsfald i
adgangsundersogelsen pa grund af apparat-relaterede sepsis-komplikationer, en kendt vaskulzr adgangskomplikation rapporteret i litteraturen.

TABEL 3: Endelige HeRO Graft slutpunkts- og praestationsd;
fra U.S. Multi-Center Pivotal kliniske forsog

HeRO Qraﬂ' " HeRO Graft Kateter ePTFE Graft KDOQI-re(mlngslmler
Litteratur Litteratur for hzmodialysens
underspgelse (N=36)° (N=50)° tilstrekkelighed™
. . 0,70/1.000 dage 0,13/1.000 dage
e (145 Upper 0390vre 2,3/1.000° 0,11/1.0009 Ikke anvendelig
3 9 Confidence Bound (UCB)) | Confidence Bound (UCB))

Primar benhed pa .
6 maneder%(n/N) 47,2(17/36) 48,0 (24/50) 50%" 58%" Ikke anvendelig
Assisteret primar dbenhed pa N N .
6 maneder % (n/N) 94,4 (34/36) 88,0 (44/50) 92%' 68% Ikke anvendelig
Sekundzr abenhed pé 5 5
maneder % (n/N) 77,8(28/36) 78,0(39/50) 55% 76% Ikke anvendelig
Primér abenhed pa N N .
12 méneder % (n/N) 33,3(12/36) 36,0 (18/50) 36%' 2% Ikke anvendelig
Assisteret primar dbenhed pa
12 mineder%(w/N) 88,9(32/36) 84,0 (42/50) Ikke rapporteret 52%* Ikke anvendelig
Sekundzr abenhed pa N N .
12 méneder% (wN) 77,8 (28/36) 70,0 (35/50) 37% 65% Ikke anvendelig
Tilstrakkelighed v | V) oy 129146° 1362 14mél
af dialyse £SD

b 743 +3,8(N=24) 72,8+6,0 (N=21) 705 738 5
[Min, maks] URR 165.3:83,01 61.0:83,8] 65-70 70-73 70mal

|. Procedurerelateret bakterizzmi blev defineret som enhver bakterizmi podet ved individets tidligere tunnelerede dialysekateter (dyrket pa tidspunktet for HeRO Graft-implantatet),
enhver bakterizmi, der kan have varet podet ved en allerede eksisterende infektion andemeds iindividets kvop, som muligvis gor individet mere modtageligt over for bakteriaemi i den
perioperative periode, eller hvor der ikke er nogen anden kilde til bakterizmi i bortset fra i Bakterizmi blev kategoriseret som anordningsrelateret,
daingen anden kilde til infektionen kunne identificeres.
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TABEL 4: Endelige HeRO Graft-enheds og/ellerimplantatprocedure-relaterede
bivirkninger efter type fra U.S. Multi-Center kliniske undersagelser.

HeRO Graft HeRO Graft
1 Kateter ePTFE Graft
Handelser'/ #Haendelser/ . 5 . s
sndial g #individ (%) Litteratur Litteratur
N3 (N=52
Blodning eller hzematom 22053%) 6/6(11.5%) T8/A20901,5%) T6/1587 (48%)
pr. kateter
N R 30/432(6,9%) 30/432 (6,9%)
Hjertearytmi 126% 00 0.0%) af ESRD-individer of ESRD-individer
Dod 0/0(0,0%) 1/1(1,9%) 21%" (249/1200) 18,6%" (327/1754)
Odem 5/86 (5,8%)
(omfatter havelse) e 0/0(0.0%) pr. kateter 32222 144%)
. 28/686 (4,1%) 28/686 (4,1%)
Pulmonal embolisme 1/1(2,6%) 1/1(1,9%) af ESRD patienter af ESRD patienter
Infektion Y
(ikke-bakterimi) 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) 1,6/1.000 dage 9,8%" (260/2663)
" 0,08-0,088/pr. ar 0,08-0,088/pr. &r
Slagtilfzlde 0/0(0.0%) V109%) hos ESRD-individer hos ESRD-individer
Vaskular insufficiens
grundet steal-syndrom 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) Ikke anvendelig 4711229 (3,8%)
(omfatteriskaemi)
Smerte 0/0(0,0%) 1/1(1,9%) Ikke rapporteret Ikke rapporteret
Tram!m ved storre vener, 00 (0,0%) 11(1,9%) 101/2823 (3,6%) 7193 7,5%)
arterier, nerver per kateter
Sarproblemer
(omfatter sar 1/1(2,6%) 0/0(0%) Ikke rapporteret 3/129(2.3%)
sarruptur)
Brud eller mekanisk svigt 278/2214(12,6%)
(teknisk fejl i protese) 0/0(0,0%) 21(1,9%) or.individ Ikke rapporteret
Andet" 1/12,6%) 8/5(9,6%) Ikke rapporteret Ikke rapporteret

Denne tabel indeholder alle tilmeldte HeRO Graft-individer, herunder de 4, der ikke modtog enheden.

Fodnoter til tabel 4: I. Samlet antal haendelser; Il. Individer med mindst en handelse; IIl. Procentdel af individer med mindst en handelse; IV. Litteraturen rapporterer alle dodsfald,
ikke kun de der er relaterede til enheden eller brugen deraf; V.. Implantat dokumentationen beskriver alle infektioner, inklusive bakteriemi og sepsis; VI. Andre alvorlige apparat- eller
procedure-relaterede bivirkninger inkluderede en hojre-aorta blodprop, hojt blodtryk med feber, forbigdende mildt ventrikulzr takykardi, lungebetzndelse, kardiogent chok, hypoxi,
foraget kalium niveau, hypoxemi, foraget blodtal.

I nogle tilfelde kan en direkte sammenligning mellem HeRO Graft-data og litteraturen ikke foretages, fordi de eneste tilgzngelige litteraturdata rapporteres via den samlede ESRD.
befolkning ift. bestemte kateter- eller transplantatpopulationer. Derudover er nogle kateterlitteraturdata kun egnede til at blive t rapporteret pr. kateter i stedet for pr. individ sasom
procedure-relaterede bivirkninger.

MR-sikkerhedsoplysninger:
Ikke-Kliniske tests har vist at HeRO Graft systemet er MR betinget. En patient med denne enhed kan sikkert scannes i et MR-system, der opfylder
folgende betingelser:

« Statisk magnetfelt kun pa 1,5 09 3,0 Tesla

« Maksimalt rumligt magnetfelt pa 4.000 Gauss/cm (40 T/m) eller mindre

« Maksimal helkrops itlig specifik absorptionshastighed (SAR) som rapporteret af MR-systemet pa 2 W/kg (normal driftstilstand)

Under scanningsbetingelserne fastsat ovenfor forventes HeRO Graft-systemet at producere en maksimal temperaturstigning pa 4,8 °C efter
15 minutters uafbrudt scanning.

1 en ikke-klinisk test straekker billedets artefakt, forérsaget af apparatet sig omtrent 10 mm fra HeRO Graft-systemet, nar det er afbildet med en
haldende ekkopulssekvens og et 3Tesla MR-system. Artefaktet skjuler enhedens lumen.

ANSVARSFRASKRIVELSE M.H.T. GARANTI

SELVOM DETTE PRODUKT ER FREMSTILLET UNDER OMHYGGELIGT KONTROLLEREDE FORHOLD MED ST@RSTE OMHU, HAR MERIT
MEDICAL SYSTEMS, INC. INGEN KONTROL OVER DE FORHOLD, HVORUNDER DETTE PRODUKT ANVENDES. MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC.
FRASKRIVER SIG DERFOR ALLE GARANTIER, BADE UDTRYKKELIGE 0G UNDERFORSTAEDE, MED HENSYN TIL PRODUKTET HERUNDER, MEN
IKKE BEGRANSET TIL,UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL UANSET FOLGE AF LOV,
RETSPRAKSIS, TOLD ELLER ANDET. BESKRIVELSER ELLER SPECIFIKATIONER | MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. TRYKT MATERIALE, HERUNDER
DENNE PUBLIKATION, ER BESTEMT TIL UDELUKKENDE AT BESKRIVE PRODUKTET GENERELT VED FREMSTILLING 0G UDGOR IKKE NOGEN
UDTRYKKELIGE GARANTIER MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. ER IKKE ANSVARLIG FOR NOGEN PERSON ELLER ENHED FOR MEDICINUDGIFTER
ELLER NOGEN DIREKTE, TILF/ELDIGE ELLER FOLGESKADER BASERET PA NOGEN BRUG, DEFEKT, FEJL ELLER SVIGT | PRODUKTET, UANSET OM
ET KRAV FOR SADANNE SKADER ER BASERET PA GARANTI, KONTRAKT, TORT ELLER ANDET. INGEN PERSON HAR NOGEN AUTORITET TIL AT
FORPLIGTE MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. TIL NOGEN ERKL/ARING, BETINGELSE, GARANTI ELLER ANSVAR MED HENSYN TIL PRODUKTET.

DE UNDTAGELSER 0G BEGRANSNINGER, SOM ER SAT OVENFOR, ER IKKE BEREGNET TIL 0G SKAL IKKE FORSTAS FOR AT VARE | MODSTRID
MED UFRAVIGELIGE BESTEMMELSER | DEN GALDENDE LOV. HVIS NOGEN DEL ELLER NOGET VILKAR | DENNE ANSVARSFRASKRIVELSE
FOR GARANTI ANSES FOR AT VARE ULOVLIG ELLER I STRID MED GALDENDE LOV AF EN DOMSTOL MED KOMPETENT JURISDIKTION, VIL
GYLDIGHEDEN AF DE RESTERENDE DELE AF DENNE ANSVARSFRASKRIVELSE FOR GARANTI IKKE BLIVE BERORT, 0G ALLE RETTIGHEDER 0G
FORPLIGTELSER FORTOLKES 0G HANDH/EVES, SOM HVIS DENNE ANSVARSFRASKRIVELSE FOR GARANTI IKKE INDHOLDT DEN SPECIELLE DEL
ELLER VILKAR, SOM UGYLDIGGJORDE DEN, 0G DENNE UGYLDIGE DEL ELLER VILKAR SKAL ERSTATTES AF EN GYLDIG DEL ELLER VILKAR, SOM
BEDST AFSPEJLER MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC.S BERETTIGEDE INTERESSE | AT BEGRANSE DETS ANSVAR ELLER GARANTI.

I tilfaelde af, at en sadan ansvarsfraskrivelse findes ugyldig eller uden retskraft: (i) skal enhver handling for brud pa garantien pdbegyndes senest
et ar efter et sddant krav eller sagsanlag opstod, og (i) midlet mod en sadan misligholdelse er begraenset til udskiftning af produktet. Priser,
specifikationer og tilgengelighed kan andres uden varsel.

TEKNISK SUPPORT
For atfa yderligere oplysninger om HeRO Graft, herunder spargsmal om kontrolprocedurer ved infektion, kan du kontakte kundeservice pa:

Autoriseret reprasentant:
Merit Medical Ireland Ltd
Parkmore Business Park West
Galway, Ireland

ECKundeservice +3143 3588222
www.merit.com/hero

Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway

South Jordan, Utah 84095 U.S.A.
1-801-253-1600

USA Kundeservice 1-800-356-3748
www.merit.com/hero
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KAYTTOOHJEET

B( Only Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmén laitteen saa myyda vain laakari aakarin maarayksesta.
Vain valtuutetut terveydenhuoltopalvelujen tarjoajat saavat asettaa laitteen, kasitelld sitd, poistaa siitd hyytymia, muuttaa sité tai ottaa sen pois
potilaasta.

Lue huolellisesti kaikki ohjeet ennen kayttod.
Noudata yleisid varotoimia laitteen sisaé@nviennin, kunnossapitamisen tai potilaasta pois ottamisen aikana.

STERILOITU (ETEENOKSIDILLA) - KERTAKAYTTOINEN
Jokainen HeRO®-siirteen osa toimitetaan kaksinkertaisen steriilin sulun siséltavéssa pakkauksessa ja on steriloitu eteenoksidilla.

SAILYTYS

Tuotteen steriiliyden varmistamiseksi HeRO-siirteen osia pitda sailyttaa niiden alkuperdisissd, avaamattomissa paukkauksissa huoneenlammassa.
Sailyta tuote kuivassa paikassa suoralta auringonvalolta suojattuna. Jokainen osa pitéa kdyttaa ennen yksittaisiin etiketteihin merkittyd viimeista
kéyttopaivad.

ii Huomio: katso laitteen mukana toimitetut Tietyin edellytyksin MR-turvallinen
asiakirjat y w
g Viimeinen kdyttopdiva M Pyrogeeniton
® Kertakayttdinen Ei saa steriloida uudelleen
m Steriloitu eteenioksidilla d Valmistaja
Tuotenumero ‘T X Sdilytettdva kuivassa
~at
Zl? Suojattava auringonvalolta

Erén tunnus
[Ec]mee]

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella vahingoittunut

Jos haluat timan kdyttoohjeen sahkdisen
kopion, lue QR-koodi tai siirry verkko-
osoitteeseen www.merit.com/ifu ja sytd
kéyttdohjeen tunnusnumero. Jos haluat
paperikopion, soita Yhdysvaltain tai EU:n
asiakaspalvelulle.

Tuote ei sisalld luonnonkumilateksia

= ©

Korjauspakkaus

LAITTEEN KUVAUS

HeRO (Hemodialysis Reliable Outflow = hemodialyysin luotettava ulosvirtaus) -siirre on pitkaikainen verisuoniyhteysratkaisu potilaille, joiden
verisuoniyhteys on heikko ja katetrista riippuvainen. HeRO-siirre on téysin ihon alle asetettava kirurginen implantti. Se mahdollistaa valtimo-
laskimo (arterio-venddsi, AV) -yhteyden ja jatkuvan ulosvirtauksen keskuslaskimojarjestelmaan. HeRO-siirre kulkee keskuslaskimostenoosin poikki

ja siten pitkaaikaisen hemodialyysiyhteyden.
HeRO-siirre koostuu ni kehitetysté laski ulosvirtausk ista ja sovittimesta:

Laski ulosvir in (voi siséltyd tuotteen toimitukseen) sisé isija on 5 mm, ulkohalkaisija 19 F ja pituus 40 cm. Se koostuu
rontgenpositiivisesta 5|I|kon|sta jossa on Nitinol-vahvikepunos (jotta se kestda taittumista ja puristumista) ja rontgenpositiivinen merkkinauha
kérjessa.

Laskimon ulosvir i 40 cmen silikonipinnoi
Sisahalkaisija 5 mm ulosvirtauskomponentti
Ulkohalkaisija 19F 2

Rontgenpositiivinen
Taittumisen- ja merkkiraita
puristumisenkestava
Nitinol-vahvikepunos

Sovitin liittdd 6 mm:n sisdhalkaisijan verisuonisiirteen (ei sislly Merit-pakkauk laski ulosvir komp tiin. Sovittimessa
(titaaniseostetta) on vustetty 5|sahalka|sua (6 mm std 5 mm:iin), joka mahdollistaa sujuvan siirtymén 6 mm:n siséhalkaisijan verisuonisiirteestd
5 mm:n sisahalk ulosvir Kertakdyttdinen siirteen laajennin sisaltyy pakkaukseen, ja sen avulla
6 mm:n sisahalkaisijan verisuonisiirteen voi liittdd sovnttlmeen Tukitiivistetta tarvitaan vain tiettyjd siirteitd varten; se vahvistaa tiivistettd
ja tekee siitd taittumista kestédvan sovittimen vieresta. Katso Sovittimen kokoaminen -kohdasta tai siirteen ohjekortista tarkempia tietoja
tukitiivistetta tarvitsevistaiirteista.

HUOMAUTUS: jos haluat selvittaa, milloin tukitiivistettd tarvitaan, tarkista tarkemmat tiedot taulukoista 1ja 2 ohjeen

SOVITTIMEN KOKOAMINEN -kohd: seka Sovittimen pakkaus -kohd:
Siirteen laajentimen 1 Tukitiiviste
(————————— [ Silikoniholkki
Siirteen laajennuspaa | Siirteen laajentimen olkaosa
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Sovittimen
Sovittimen
olkaosa

Kuoret
Siirteen Laskimon
sisdanvirtaus- ulosvirtaus-
paa komponentin
paa

HUOMAUTUS: kuoret ovat aina sovittimen siirteen sisadnvirtauspaassa.
Vaihtoehto A tai B:

A: sovitin (varustettu tukitiivisteelld) B: sovitin (ei tukitiivistetta)
Lisdosasarja (ei kuulu valttamatta tuotteen toimitukseen) siséltda laitteita ja lisdvarusteita, jotka voivat helpottaa HeRO-siirteen asettamista.
HeRO-siirteen FDA-luokituksen mukainen nimi on verisuonisiirreproteesi.
KAYTTOTARKOITUS

¢ on tarkoitettu pitkdaikaisen verisuoniyhteyden ylldpitamiseen kroonisille hemodialyysipotilaille, joilla ei ole fisteleille tai siirteille
eisverenkierron laskimoyhteyskohtia.

KAYTTOAIHEET
HeRO-siirteen kayttoaiheena ovat loppuvaiheen munuaissairautta sairastavat, hemodialyysia saavat potilaat, joilla ei ole mitaan muita
laskimoyhteysvaihtoehtoja. Nama katetrista riippuvaiset potilaat on helppo tunnistaa KDOQI-ohjeiden mukaisesti' potilaiksi,

« jotka ovat tulleet katetrista riippuvaisiksi tai jotka ovat pian katetrista riippuvaisia (eli joilta puuttuvat kaikki muut laskimoyhteysvaihtoehdot,
kuten valtimo-laskimofistelit ja -siirteet)

. Jotka ewat sovellu ylaranOJen flstelelden taisiirteiden saaj|k5| heikon laskimon ulosvirtauksen vuoksi, mikd maéritetaan potilaan aiempien
epa iyhteyksien tai verisuonik ksen perusteella

« joiden fistelit tai siirteet eivat toimi kunnolla heikon laskimon ulosvirtauksen vuoksi, mika maaritetaan laskimoyhteyden epaonnistumisen tai
verisuonikuvauksen perusteella (joille esim. on jouduttu tekemaan verisuoniyhteys fistelin tai siirteen avulla)

itetadn ultra,

- tai verisuonikuvauksella

« joiden jaljelld olevat laskimoyhteyskohdat eivét kelpaa fistelin tai siirteen asettamiseen, mikd ma

. deen keskusIasklmOJarJestelman mlmlma on heikentynyt tai keskuslaskimossa on stenoosi, mika méaritetaan aiempien yhteyden
p laskimostenoosin (eli kasivarren, niskan tai kasvojen turpoamisen) tai verisuonikuvauksen perusteella

« joiden dialyysin puhdistuma katetrien kautta on riittdmétdn (eli joiden Kt/V-arvo on alhainen). KDOQI-ohjeet suosittelevat Kt/V-
vahimmaisarvoa 1,4.2

VASTA-AIHEET
HeRO-siirteen implantointi on vasta-aiheista, jos
« olkavaltimon tai kohteena olevan valtimon siséhalkaisija on alle 3 mm
« kaulan sisdlaskimoa tai kohteena olevia verisuonia ei voi laajentaa 19 F:n HeRO-siirteen laskimon ulosvirtauskomponentille
sopiviksi
« potilaalla on huomattava valti i joka estda ylaraaj dialyysiyhtey
« potilaan tiedetaan tai epaillaan olevan allerginen laitteen materiaaleille (esim. ePTFE:lle, silikonille, titaaniseosteille, nikkelille)

turvallisen asettamisen

« potilaalla on paikallinen tai ihonalainen infektiokohtaan liittyva infektio
« potilaalla tiedetaan olevan tunnettu tai epailty inen infektio, b ia tai verenmyrkytys.

YLEISET VAROITUKSET
« VAROITUS UUDELLEENKAYTOSTA
Saakayttaa vain yhdelle potilaalle. Ala kayta tai desinfioi tai steriloi o, asmelytal-sterllomtl
voi vaikuttaa haltalllsestltuotteen rakenteeseen ]a/tauohtaatuntteen-uu. itumit Tasta voi puol olla
potilaan loukk inen tai kuol asittely tai ilointi voi myds johtaa tuotteen
kontaminaatioriskiin ja/tai aiheuttaa potilaassa leviami: mukaanIuklenlnfektlotautlen

levidminen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio v tai k
« HeRO-siirteen kayttoa on tutkittu kliinisesti kaulan sisal Laitteen imp intia muihin veri istoihin El ole
tutkittu, ja tallainen implantointi voi kasvattaa kliinisessa havai tomien hait i riskid.

« Tuotetta EI SAA kdyttaa, jos sen pakkaus on vahi
steriiliys saattaa olla tallgin heikentynyt.

« HeRO-siirre on kertakayttdinen tuote. Mitdan osaa El SAA steriloida eika kayttaa uudelleen.

goittunut, avattu tai sen viimeinen kayttopaiva on umpeutunut, silla sen

« Vectra®siirteita El saa kdyttaa sovittimen kanssa.
itd, jotka sisaltavat vahvikerakenteita sovittimen kanssa yhteen tulevassa kohdassa, El saa kayt
« Siirteitd, jotka sisal pinnoit /sid ta (esim. hepariinia, geelejd, hiilta jne.) sisd- ja/tai ulkopinnoilla (pois lukien

taulukoissa 1ja 2 luetellut GORE® ACUSEAL- ja GORE® PROPATEN® -tuotenumerot), ei ole testattu sovittimen kanssa, EIKA niitd
saa kayttaa.

« Kudosta sisaltavia siirteita ei ole testattu sovittimen kanssa, EIKA niita saa kayttaa.
« Sovittimen kanssa saa kayttaa vain sellaisia siirteitd, joiden kiyttoaiheena on AV-yhteys.

« Sovitinta saa kayttaa vain taulukoissa 1ja 2 lueteltujen siirteiden kanssa. Muiden kuin taulukossa 1 tai 2 lueteltujenssiirteiden
kéyttii voi johtaa laitteen vioittumi: japotilaan i riittdmattoman tiivistyksen taisiirteen irtoamisen vuoksi.

N ittimen kanssa ei saa kayttaa siirteitd, jotka onimpl ity Sovitti saa
liittaa vain taulukolssa1]azlueteltu]a uusia siirteita SOVITTIMEN KOKOAMINEN -kohd kuvattujen ohjeid: kaisesti

« Varmista sovittimen kokoamisen aikana, etta tukitiiviste (jos sellainen on) ja siirre ovat samalla tasalla sovittimen olkaosan
kanssa ennen sovittimen kuorien sulkemista.

YLEISET VAROTOIMET
«Vain ut terveydenh jen tarjoajat saavat asettaa laitteen, kdsitelld sitd, kanyloida sen, poistaasiita
hyytymia, muuttaa sita tai ottaa sen pois potilaasta.

« HeRO-siirre on tarkoitettu sellaisten ladkarien kéyttoon, jotka ovat saaneet koulutusta endovaskulaarisista ja kirurgisi
interventioista ja tekniikoista ja ovat kokeneita ni Itami

. yleisia imia laitteen implantoinnin, kanyloinnin, k itdmisen tai potilaasta pois ottamisen aikana.

P Y F
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« ALA aseta HeRO-siirretti samaan verisuoneen kuin katetri, defibrillaattori tai tahdistimen johto.

« Jotteivét verisuonet voi vahingoittua, HeRO-siirteen aset
« Tarkkaile potilaalta sydamen rytmihairion merkkeja koko

ohjainlangan pdata ei saa asettaa oikeaan kammioon.

an pitaa kayttaa lapivalaisua.

« Kun laskimon ulosvir tai otetaan pms on oltava varovalnen ettei se koske stenttiin, silla
[ voi olla laskimon ulosvir
« Kun laskii ulosvir k ttiliitetaan varmista, etta laskil ulosvir k

sovittimen olkaosan kanssa.

i on samalla tasalla

« Sovittimen kuoria ei voi avata, kun ne on suljettu. ALA sulje sovittimen kuoria liian aikaisin.
. Kun kokoat sowtmm, varmista kuorien taydelllnen sulkeutuminen puristamalla ne kiinni suoralla, sahalaitaisella

puristimella (esim. Kocher-pur

veri

« LA purista suoraan sovittimen kuorien saranan kohdasta.

« hl kayta pyorivia

laitteita (esim. Ar

PTD®:ta) laskii I

ja/tai sovittimessa, silla muuten nadiden nsnen sisdosat voivat vahingoittua.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

HeRO-siirre on térked hemodialyysi tarvitsevien potilaiden hoitovaline. Se voi kuitenkin aiheuttaa vakavia komplikaatioita, mukaan lukien muun

muassa seuraavia:

Mahdolliset verisuonisiirteen ja katetrin komplikaatiot
« Poikkeava parantuminen / ihon kuluminen
<A i tai haavan
« Laitteen taittuminen tai puristuminen
« Laitteen siirtyminen
- Laajentuma
« Odeema
« Vierasainereaktio tai hylkiminen
« Siirteen ekstravasaatio
« Infektio

Mahdolliset komplikaatiot leikkauksen aikana ja sen jalkeen
« Allerginen reaktio
« Aneurysma
- Verenvuoto
« Syddmen rytmihairio
« Sydamen kuroutuminen
« Kuolema
« Embolia
« Syddmen vajaatoiminta
« Hematooma

« Osittainen stenoosi tai proteesin tai verisuoniston té
tukkeuma

« Proteesin vioittuminen

« Pseudoaneurysma

- Serooma

« Asetuskohdan kipu

« Yldonttolaskimon oireyhtymé

« Verisuonisiirteen korjaus/uudelleenasetus

« Verisuonten riittamattomyys steal-oireyhtyméan vuoksi

« Hypotensio/hypertensio

« Sydaninfarkti

- Imarinta, veririnta tai vesirinta

« Anestesian aiheuttamat reaktiot

« Hengitys- tai sydanpysahdys

« Sepsis

« Pééverisuonten tai -hermojen vamma

TOIMENPITEEN LISAVARUSTEET

llsaosasarjan lisksi voidaan tarvita tiettyja verisuoniyhteyden muodostamiseen kaytettavi leikkausvalineitd.

kéytettavial
«5Fn mikropunkliosarja

« Erilaisia 0,035 tuuman ohjainlankoja, joiden pituus on vahintaén

145cm
« Kestavét sakset
« Heparinisoitu keittosuolaliuos
- Steriilit 4 x 4 -harsotaitokset
« Erilaisia ihonalaisen kudok
- Radiografinen varjoaineneste
« Kudoksen ldpivientisarja, jossa on 6 ja 7 mm:n pallopdat
« Erilaiset vauriota aiheuttamattomat verisuonipuristimet
« Tavallisia verisuonisilmukoita
« Ruisku ja ruiskusovitin
« Steriili kirurginen voiteluneste
« Verisuoniyhteysneuloja
« Suora, sahalaitainen verisuonipuristin

jaihon

POTILAAN VALINTAAN LIITTYVIA SEIKKOJA

dlineitd ovat muun muassa seuraavat:

Seuraavat potilaan valintaan liittyvét seikat pitaa arvioida ennen implantointitoimenpiteen aloittamista:

1. Varmista asianmukainen potilaan valinta verisuonikartoituksella.

a) Jos verisuonikartoitus osoittaa, ettd potilaalle voidaan asettaa toimiva fisteli tai siirre, harkitse ensin niitd vaihtoehtoina.
b) Kohdevaltimon sisahalkaisijan pitda olla véhintaan 3 mm, jotta valtimon sisaanvirtaus on riittava siirteen toimivuuden takaamiseksi.

2.Varmista, ettd ejektiofraktio on yli 20 %.
3. Varmista, ettd systolinen verenpaine on véhintaan 100 mmHg.

4. Tee seulontaveriviljelyt, jotta voit sulkea pois asymptomaattisen bakteremian ennen HeRO-siirteen implantointia kaikkien sellaisten potilaiden
osalta, jotka saavat dialyysid katetrilla. Hoida potilasta antibiooteilla sen mukaan, miké viljelyn tulos on, ja varmista, etté infektio havida ennen
HeRO-siirteen implantointitoimenpidettd.

5.0ta vanupuikkondyte potilaan nenéstd ennen HeRO-siirteen implantointia ja testaa silld, onko potilaassa metisilliiniresistenttia staphylococcus
aureusta, ja hoida potilasta oireita vastaavalla tavalla.

6. Kuten perinteiset siirteet, myds HeRO-siirre voi tukkeutua potilailla,
«joilla on pieni olkavaltimo (sisahalkaisijan koko on alle 3 mm)
«joiden valtimon sisaanvirtaus on riittaméton tai joilla on siséanvirtauksen stenoosi
«joilla on ollut aiemmin hyytymié verisuoniyhteyksia tuntemattomasta syysta
«joilla on koagulaatiohdirio tai sairaustila, joka liittyy hyytymiseen (esim. syopa)
«joilla hyytymisen esto t0|m|| heikosti tai joille hyytymlseneswlaaknys eisovi
«joilla on alhainen paine tai vakava hyp dialyysin jalkeisen nesteenpoiston jalkeen
« joiden siirre on taittunut
« joiden tukoksen poisto on epdonnistunut aiemmissa interventioissa
«joilla onssiirteen sisdinen stenoosi useita pistoja sisaltavalla alueella
«joilla on kohdealueella mekaanista puristusta tai vastaavaa (esim. jousijannitteisilla hemostaasipuristimilla).
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Tromboosi on yleisin héirid, joka estédd apuvélineiden verisuoneen viemisen. Viliin janeet h ialy itokerrat lisadvat
tromboositapausten madrad valtimo-laskimosiirteissa.”

HeRO-SIIRTEEN IMPLANTOINTITOIMENPIDE,

JOLLA LUODAAN LASKIMOYHTEYS
1.Varusta tavallinen leikkaussali lapivalaisu- ja ultradani
luontitoimenpiteen mukaisesti.

2. Suunnittele kirurginen implantti ennalta merkitsemalla sopivat viillot ja lapivientireitit kirurgisella merkintakynalla. Piirra HeRO-siirteen
lapivientireitti pehmedn C:n muotoon kdsivarren yldosaan.

3.Jos paatat kayttad olemassa olevaa tunneloitua katetrikanavaa, kdyta katetrin poistamiseen tavallisia langan yli -vaihtotekniikoita.

itteistoilla ja potilas t isen verisuoniyhteyden

4. Avaalisa jaaser ijavalmistele sen sisalto kdyttod varten.
Huomio: Kayta erillista tarjoti | olevan loidun katetrin poi: i ndin toimien edistatsteriiliyden sailymista.
Viljele kaikkia pois otettuja jaimp yhteydessa

Huomio: ompele kanava kiinni olemassa olevasta katetrista HeRO-siirteen kanavaan.
Huomio: peité kaikki katetrin jatkeet peitta

Huomio: valmistaudu bakteremiariskin lisiantymiseen samanpuoleisen HeRO- surteen asettamisen jalkeen tai reiden
silloituskatetria kdytettaessa ja hoida ennalta ehkaisevasti antibiooteilla, koska potilaiden infektioriskin tiedetaan
olevan koholla.

Huomio: levitd antibioottisalvaa silloituskatetrin ulostulokohtaan.

alla steriili alue antimikrobisella

hl 3 s

5. Hoida potilasta ennalta ehkaisevasti
infektioita veressa.

anjasen jalkeisen ajan sen mukaan, onko potilaalla ollut aiemmin bakteeri-

6. Kayta ultradanik
Seldinger-tekniikkaa.
Huomio: HeRO-siirteen kayttoa on tutkittu kliinisesti kdyttaen kaulan sisdlaskimoa. Keskuslaskimoon vientia jonkin muun
Iasklmon kautta, esimerkiksi solislaskimon kautta, El ole tutkmu ja se voi kasvattaa kliinisessa tutkimuksessa
tomien hait riskid. Kun laski; vientiin kdytetdan solislaskimoa, on syyta harkita ndiden
potilaiden solisluun alueen kuvausta, jotta voidaan tarkistaa, etteivit solisluu ja ensimmainen kylkiluu hiiritse laskimon
ulosvirtauskomponenttia.*
7.Vie 0,035 tuuman ohjainlanka, joka on véhintdén 145 cm:n pltulnen alaonttolaskimoon lapivalaisua kéyttaen.

Huomio: pida langan paikka llaan koko laskimon ulosvirtauskomp in implantoinnin ajan.

i, valitse sopi
jotta tupenohjain on helpompi asettaa.

ja tee ihon ldpi yhteys laskimojarjestelmaan kéyttéen 5 F:n mikropunktiosarjaa ja tavallista

8.Josolet dssa verisuoni laskimon
9. Tee pieni viilto
LASKIMON ULOSVIRTAUSKOMPONENTIN IMPLANTOINTI

1. Nukutetuille potilaille on harklttava Trendelenburgin asentoa. Lisaksi nukutushenkildston pitad pakottaa hengityksen ylipaineisuus
il boliariskin pienentami plantoinnin aikana.

hiainl. Toctilokoh

HUOMAUTUS: tajuissaan oleville sedatoiduille potilaille pitda tehda ns. Valsalvan mandaveri l; bolian riskin pi

2. Potilaalta pitaa maarittaa suonlen anatomlan perusteella onko hénelle tarpeen tehda asteittainen laajennus. Jos pitad, kéyta tarvittaessa
12F:Nja 16 F:n laajentimi iseen ennen 20 F:n ohjaimen kdyttoonottoa.

HUOMAUTUS: palloangioplastia voi olla myds tarpeen, jos verisuoni on pahasti ahtautunut.

HUOMAUTUS: &l taivuta tupenohjainta tai laajenninta tai kéyta niitd stenoosin ohittamiseen.

3. Aseta lyhyt 20 F:n ohjain lisdosasarjasta ohjainlangan pdalle. Pitkdd 20 F:n ohjainta voidaan tarvittaessa kayttaa, jos verisuoniyhteys on
poikkeava.

HUOMAUTUS: lyhyemman ohjaimen kayttd voi auttaa estiméan taittumisen, koska sité ei voi viedd yhta kauas verisuoneen.
4.Vie laajennin ja tuppi yhdessa ohjainlangan paalle verisuonen sisaan kaantavaa liiketta kayttaen.
HUOMAUTUS: Al vie tuppea ja laajenninta liian pltkalle Liuskojen pitda yltad selvésti kehon ulkopuolelle.

5. Avaa laskimon ulosvirtauskomp ti aseptisesti
6. Huuhtele laski ulosvir p ti heparinisoidulla keit laluoksell
7. Liséa steriilia kirurgista voiteluainetta 10 F:n vientimandriiniin ja vie se laski ulosvir p inssilikonisen Luer-paan lapi.

8. Liitd Y-sovitin 10 F:n vientimandriinin Luer-paahén ja kirista tarvittaessa sulkuhana.

9. Varmista, ettd sulkuhanan venttiili on avatussa jahuuhtele heparini la ja sulje venttiili sitten.

10. Jotta tuppeen asettaminen onnistuu helpommin, levita steriilid kirurgista voiteluainetta laski ulosvir

11. Stabiloi ohjainlanka ja 20 F:n tuppija poista samalla laajennin tupesta. Heti kun laajentimen karki on tullut ulos tupesta, aseta hemostaasitulppa
tuppeen tarttumalla tartuntaosaan peukalolla ja etusormella. Tyonnd hemostaasitulppaa tasaisesti tupen sisadn ohjainlangan viereen.
Varmista, ettd kumpikin tulpan tiivistenrengas on kokonaan tupessa. Poista laajennin kokonaan ohjainlangan péalta.

r

G P

I padlle ja vie se 20 F:n tuppeen saakka.

12. Aseta laskii ulosvirtausk injavienti
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13. Vaihda nopeasti laskil ulosvir p
io: ALA vie vientimand|
14. Kéyta apuna lapivalaisuaja vie laskil ulosvirtauskomp tiylaont sisaan kaantavaa liiketta kayttaen. Pida vientimandriini
kiinnija jatka laskit ulosvirtauskomp in vientid oikean eteisen yld-keskiosaan.
HUOMAUTUS: Jos tunnet vastusta, madrita syy ennen kuin jatkat laski ulosvir in viemistd. Pidd tuppi suorassa, jottei se voi
taittua. Jos tuppi on taipunut, ota se pois ja vaihda se uuteen lyhyeen 20 F:n tuppeen.

in kdrked oikeaan eteiseen saakka.

15. Vahvista laski ulosvirtausk in karjen oikea paikka oikean eteisen keski-yldosassa.

16.Veda varovasti ylgspéin irrottaen samalla 20 F:n tupen. Ald veda tuppea pois viiltokohdan ldheltd, vaan veda tuppea pms sitd mukaan kuin se
L

tulee ulos viiltokohdasta. Varmista lapivalaisun avulla, etta tuppi on poistettu taysin ja ettd laski ulosvir p in karki on
oikeassa kohdassa.

17. 0ta ohjainlanka pois ja sulje Y-sovittimen hemostaasiventtiili.

18. Aloita 10 F:n vientimandriinin poistaminen pitaen samalla laski ulosvir komp in paikallaan. Ennen kuin teet loppuun
vientimandriinin poistamisen Luer-liittimesta, sulje laski ulosvirtauskomp ti viiltokohd

HUOMAUTUS: varo, ettet purista liian tiukalle (el dla vie sitd puristuskahvan lukitusliuskan ohi).

Hi : valta laskimon ulosvir inmahdollinen vahii kayttamalla I k

vauriota aiheuttamatonta puristinta.

19. Irrota Y-sovitin vientimandriinista. Avaa sulkuhana ja liita Y-sovitin laski ulosvirtauskomp inssilikoniseen Luer-liittimeen.

20. Liitd ruisku sulkuhanaan ja irrota puristus laski ulosvirtauskomp tista. Aspiroi ja sulje sulkuhana. Purista laskimon
ulosvirtauskomp ti uudelleen kiinni ja irrota ruisku.

21. Liitd heparinisoidulla keit laliuoksella téytetty ruisku. Avaa sulkuhana, irrota puristin ja huuhtele laski ulosvir ti.
Sulje puristin uudelleen laski ulosvirtausk tiin viiltokohdan kohdalta ja sulje sulkuhana.

22. Palauta potilas tavalliseen selinasentoon.

23.Tee sovittimen kohdan viilto deltopek lisen uurteen kohdalle.
24. Pida laskil ulo

otasilikoninen Luer-litiin pois. Hav

poissa viiltokohdistaja leikkaa samalla silikoninen Luer-péaa irti kestavilld saksilla suoraan leikaten ja

Huomio: varo hukk laskimon ulosvir in karkea kasittelyn aikana.
Huomio: Laskimon ulosvirtauskomp in leikkauspaassa voi olla teravia reunoja. Valta kosketusta kisineeseen lavistyksen
estamiseksi.

25.Kéyta tavallista Bard® Kelly-Wick -lapivientivélinettd, jossa on 6 mm:n pallokarki, ja tee |apivienti deltopektoraalisesta uurteesta laskimon
viiltokohtaan.

26. Aseta 6 mm:n pallokérki laski ulosvirtausk in paahan, veda se ldpiviennin lapi deltopek li uurteeseen ja ota
pallokarki pois.
io: ALA taivuta laski losvil k ia2,5 cm:nt isijan yli missaan sen pituudelta, jottei se voi taittua.
HUOMAUTUS Vaihtoehtoisesti voit kéyttdd GORE® Tunneler -ldpivientivélinettd tai Bard® Bi-Directional Tunneler -ldpivientivélinettd. Katso
kdyttoohjeet istajan kaytto
SOVITTIMEN KOKOAMINEN
HUOMIO: Kuoria ei voi avata sulkemisen jilkeen. ALA sulje kuoria liian aikaisin.
Sovitin on lapéissyt in vitro -testit illa taulukkojen 1ja 2 mukaisilla verisuonisiirteilla.

Taulukko 1: Myynnissa olevat 6 mm:n si iirteet (hyvaksytty kaytettaviksi sovittimen

kanssa)
P Tuotenumero"
25053
®
St:r&(li);ErzlENall Atrium Medical Corp. 25142
25052
ECH060010A
W.L. Gore ECH060020A
©
GORE® ACUSEAL &Associates ECH060040A
ECH060050A
FLIXENE on Atrium Medical Corporationin rekisterity tavaramerkki.
GORE on W.L. Gore and Associatesin rekisterdity tavaramerkki.
1. Katso kayttoaiheet ja lisatietoja siirteen istajan kayttoohjeista tai i . voivat sisaltda tunnisteita, joita ei esitetd tassa taulukossa. Tarkista

siirteen valmistajan verkkosivustosta, mitkd ovat vastaavat alueellasi saatavissa olevat tuotenumerot.
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Taulukko 2: Myynnissa olevat 6mm:n si
tukitiivisteen kanssa)

indiset' veri isiirteet (hyvaksytty kaytettaviksi sovittimen ja

» - Imictai Tuotenumero"

05506 | 10506 | 20506 | 30506 | 40506 | 50506

.
IMPRA CR.Bard 60506 | 70506 | 80506 | 90506

V06010L | V06020L | V0O6030L | V06040L

- ® i
GORE-TEX W.L. Gore & Associates V06050L | V06070l | V060801
GORE-TEX® . 50601 | S0602 | S0603 | S0604 | S0605
Stretch W.L. Gore & Associates 50607 | S0608 | 50609
GORE® .
PROPATEN® W.L. Gore & Associates H060010A | H060040A | HO60060A | HO60080A

IMPRA on C.R. BARD, Inc. -yhtion rekisterdity tavaramerkki.
GORE-TEX, GORE ja PROPATEN ovat W.L. Gore and Associatesin rekisterdityja tavaramerkkeja.

1. Katso kdyttoaiheet ja lisatietoja siirteen i kayttoohjeista tai i I. voivat sisaltaa tunnisteita, joita ei esiteta tassa taulukossa. Tarkista
siirteen valmistajan verkkosivustosta, mitkd ovat vastaavat alueellasi saatavissa olevat tuotenumerot.

YLEISET VAROITUKSET:

Huomio: Sovitinta saa kdyttaa vain taulukoi:
siirteiden kaytto voi johtaa laitteen
irtoamisen vuoksi.

1ja 2 lueteltujen siirteiden kanssa. Muiden kuin taulukossa 1 tai 2 lueteltujen
i japotilaan loukk i riittdmattoman tiivistyksen taisiirteen

(jos tarvitaan) ja taulukosta 1 tai 2 valitun siirteen kokoaminen pitda tehda kayttaen
jauheettomia, puhtaita ja kuivia kdsineita.

1. Valitse uusi siirre taulukosta 1 tai 2.
2. Avaa sovittimen pakkaus ja valittu siirre aseptisesti ja vie ne steriilille alueelle.
3. Ota kaikki osat pois sovittimen pussin sisataskusta.

4. Selvitd taulukkojen 1 ja 2 perusteella, edellyttadko valittu siirre tukitiivisteen kiyttamistd. Jos siirteeseen tarvitaan tukitiiviste, jatka
seuraavaan vaiheeseen. Jos siirre El edellytd tukitiivistettd, jatka vaiheeseen 7.

HUOMAUTUS: sovittimen ja tukitiivisteen (jos tarvitaan) kokoaminen on hel| kun toimenpide tehddan tasaisella steriililld pinnalla.

5.Jos kaytetdan taulukosta 2 valittua siirrettd, aseta siirre tukitiivisteen silikoniholkkipaahan. Silikoniholkkiin asetettaessa voi tuntua jonkin

verran vastusta. Tukitiiviste pita vieda siirteen paalle tasta huolimatta.

Silikoniholkki |

—_—

6.Vie tukitiivistetta alaspdin suurimman osan siirteen pituudesta ja pysahdy noin 10 cm:n paahan siit siirteen pédsta, joka liitetdan yhteen

sovittimen kanssa.
I‘— 10m ———

g .

7. Aseta siirteen laajentimen viistetty paa sen siirteen paan sisaan, joka liitetdan sovittimeen. Vie siirretta mahdollisimman paljon yldspain
siirteen laajentimen olkaosaan saakka. Jita siirteen laajennin siirteen paahan ja valmistele sovitin kokoamista varten.

Siirteen laajentimen olkansal
u
—— Y ——— |
HUOMAUTUS: Siirteen riittiméton laajentaminen voi vaikeuttaa siirteen ja sovittimen kokoamista. Siirteen viemisté voi helpottaa tekemalld

viennin aikana edestakaista kaantoliiketta.

8.Varmista, ettd kuoret ovat auki ja keskitettyind sovittimen kannan ympirille.

Kuoret
Siirteen Laskimon
sisaanvirtaus- — ulosvirtaus-
paa komponentin
pad

9. Tartu siirteeseen siirteen laajentimen olkaosan vierestd ja irrota siirteen laajennin siirteestd.

10. Liv'uta siirteen laajennettu pad sovittimen sisaanvirtauspaahan ja vie siirre sovittimen olkaosaan saakka.

HUOMAUTUKSIA: Jos siirteen poistaminen on vaikeaa, sitd voi helpottaa vetdmalld kevyesti siirteestd siirteen laajentimen paan vieresta.
Laajentaminen voidaan tarvittaessa toistaa siirteen laajentimen avulla.

HUOMIO: Kuoria ei voi avata sulkemisen jlkeen. ALA sulje kuoria liian aikaisin.
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Laskimon
Siirteen ulosvirtaus- Sovittimen Sovittimen
sisdanvirtaus- komponentin olkaosa olkaosa

paa pad

Siirretta El ole
viety taysin sovittimen
olkaosaan

11. Jos kaytat tukitiivistetta, vie tukitiivisteen silikoniholkki sovittimen olkaosaan saakka varmistaen, etté se on samalla tasalla seka siirteen
ettd sovittimen olkaosan kanssa.

Siirrettd ja tukitiivistettd El ole viety Silikoniholkki Sovittimen
téysin sovittimen olkaosaan

olkaosa

AN

HUOMAUTUS: varmista ennen kuorien sulkemista, ettd seka siirre ettd tukitiiviste (tarvittaessa) on viety kokonaan sovittimen olkaosaan saakka
jaettd mikaan tukitiivisteen kierukan osa ei ole kuorien alla.

12. Nipista sovittimen kuoret mahdollisimman lujasti kummankin kétesi peukalon ja etusormen véliin.

<5 A

13. Jotta sovittimen kuoret sulkeutuvat kokonaan, purista ne pitavasti kiinni suoralla, sahalaitaisella verisuonipuristimella (katso alla oleva kuva).

HUOMAUTUS: varmista, etta kuorien sarana osoittaa pmspam suoran, itaisen veri isti (katso alla oleva kuva).

H : KLA lukitse sahalaitaista suoraa verisuonip ittimen paalle.
jotteivat kuoret padse vahingossa lukkiutumaan.

Huomio: sovitin on asetettava

Huomio: ALA purista suoraan sovittimen kuorien saranan kohdasta.

Sovittimen
Saranatappi

VAROITUS: Jos kuoria ei suljeta kokonaan, laite voi vahingoittua. Muista puristaa kuoret tiukasti kiinni, jotta ne sulkeutuvat varmasti kokonaan.

14. Sovittimen ja siirteen kokoonpano on nyt valmis implantoitavaksi.
Eitukitiivistetta

Varustettu tukitiivisteella

SIIRTEEN IMPLANTOINTI

1. Tee viilto valittuun valtimon anastomoosikohtaan. Tuo valtimo esiin tavallisen verisuonisilmukan avulla ja varmista, ettd sen sisahalkaisija on yli
3 mm. Tarkista avoimuus dopplerilla tai tunnustelemalla.

Huomio: HeRO-siirteen kayttoa on tutkittu kliinisesti kdyttaen olkavaltimoa. Laitteen valtlmolmplantom a muihin valtimoihin
El ole tutkittu, ja tallainen implantointi voi kasvattaa kliinisessé t
riskid. Vaihtoehtoisen valtimon, jonka sisahalkaisija on vahintaan 3 mm,
virtausta verrattuna jonkassiséhalkaisija on alle 3 mm.

veren

2.Jos kdytettavaa siirrettd kaytetaan sovittimen ja tukitiivisteen (jos tarvitaan) kanssa, katso tietoja asianmukaisesta lapiviennista ja
implantoinnista valmistajan kayttoohjeista.

3.Jdta noin 8 cm siirteestd paljaaksi deltopek lisen uurteen viiltokot jotta liittaminen siirteestd laskimon ulosvirtauskomponenttiin

on helpompaa.
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4. Leikkaa siirre lapivientivalineestd ja kdyta tavallista verisuonipuristinta siirteen tukkimiseen anastomoosikohdasta.

HeRO-SIIRTEEN LIITTAMINEN

1. Aseta steriili 4 x 4 -harsotaitos laskimon ulosvirtauskomp inja deltopektoraalisen uurteen viiltokohdan vliin, jottei viiltoon padse likaa.
2. Médéritd laski ulosvirtausk in pituus, joka tarvitaan sen liittdmiseen siirteeseen lopullisessa deltopektoraalisen uurteen
kohdassa. Leikkaa suoraan kestawllasaksnla
jo: ALA isovita laskil k ia sovittimen laski ulosvir | in paahan, silla iole
suunniteltu erotettavakS| Illttamlsen]alkeen.

3. Pida laski ulosvirtauskomp ti 2 cm:n padssa leikkauspadsta ja vie se k kin vakésen yli sovittimen olkaosaan saakka.
HUOMAUTUS: viltd tukitiivisteen kierukkaosan taittamista tai puristamista liittamisen aikana.
H : HeRO-siirteen / [ tion i kytkeytymaan tiukasti liittimen kumpaankln vakaseen

siten, ettd osat eivat paase erilleen. Jos erotus on tarpeen, tee uusi suora | ulosvir
sovittimen viereen. Ole erityisen varovainen leikatessasi ja poistaessasi ylim a i
osaa sovittimesta. Puhdista kaikki materiaalit ta at sovittimesta. Jos sovitin vahingoittuu erottamlsen aikana,
ota kdyttoon uusi laite. Kadyta lapivalaisua rontgenpositiivisen kdrjen paikan varmistamiseen uudelleen sen paikan
siirtdmisen jalkeen.

ulosvir

Huomio: ALA tartu tukitiivisteeseen, ota sité pois tai vahingoita sita millaan tavalla, silli muutoin siirteen eheys voi vaarantua.
Laitteen liittamisen aikana on tarkeaa valttaa koskemasta tukitiivisteeseen. Varmista, ettei tukitiiviste murskaannu tai
vahingoitu.

: Jos tukitiivi dh vaurioitaimpl inaikana, kdyta uusia osia.

Huomio: Vahingoittunut tukitiiviste voi aiheuttaa HeRO-siirteen sisdisen virtauksen héiriintymisen ja edistaa laitteen
ennenaikaista ja/tai toistuvaa tukkeutumista.

4. Varmista, etta laski ulosvirtausk ti on viety kol sovittimen paille ja samalle tasalle sovittimen olkaosan kanssa.

5. Kun liitanta on tehty, tarkista rontgenpositiivisen kérjen paikka oikean eteisen keski-yldosassa lapivalaisun avulla.

6. Aseta sovitin huolellisesti pehmytkudokseen deltopektoraalisen uurteen kohdalle. Aseta siirre uudelleen valtimopaastd ylim
materiaalin poistamiseksi.

7. Poista puristimet laski ulosvirtausk ista ja valtimon

ilman poistamiseksi koko HeRO-siirteestd.

8. Purista siirre uudelleen kiinni varoen tukitiivistetta.

9. Liitd heparinisoidulla keit tdytetty ruisku siirteeseen kdyttden ruiskusovitinta. Irrota puristin ja huuhtele koko HeRO-siirre.
Varmista, ettei liitoskohdissa ole vuotoa, ja purista siirre uudelleen kiinni.

Huomio: Jos havaitaan vuoto, tarkista asnnmukalnen liitanta. Jos sovittimen kohdassa on vuoto, yrita kiristaa kuoria lisaa ja
tarkista, etta laski) ulosvir i on liitetty k lla (katso: HeRO-SIIRTEEN LIITTAMINEN- ja SOVITTIMEN
KOKOAMINEN -kohdat). Jos vuoto ei ole havinnyt aiemmin ilmoitettujen vianmaaritysvaiheiden jalkeen, harkitse jotain

kahd ihtoehd HeRO-siirteen implantointia varten.

1. VAIHTOEHTO: Irrota sovitin ja tukitiiviste (jos kaytossa) ja aseta ne takaisin.

1. Leikkaa siirre poikki suoraan saksilla leikaten sovittimen siirteen sisdanvirtauspaan vieresté (kuvat 1ja 2) tai tukitiivisteen kierukan vierestd

(katso tarvittaessa kuvat 3 ja4).

Kuva1

e |

2. Leikkaa kestavilla saksilla suoraan leikaten laski ulosvir k ti sovittimen laski ulosvir k in paan
vierestd (kuvat 5 ja 6) tai sovittimen, jossa on tukitiiviste, vieresta (katso tarvittaessa kuvat 7 ja 8).
Kuva7 Kuva8

3.Irrota sovitin ja tukitiiviste (jos sellainen on) ja leikkaa pois osa siirteesta ja | ulosvirt ista (jotka on liitetty
sovittimeen). Ota yhteyttd asiakaspalveluun soittamalla 1-800-356-3748 poistetun tuotteen vaihtamista varten.

4.Vie uusi sovitin, tukitiiviste (jos sellainen on) ja siirteen laajennin aseptisesti steriilille alueelle.

5. Liita uusi sovitin ja tukitiiviste (jos sellainen on) imp ituun siirteeseen deltopek isen uurteen kohtaan noudattamalla SOVITTIMEN
KOKOAMINEN -kohdan ohjeita.

6. Liit laski ulosvirtausk ti sovittimeen noudattamalla HeRO-SIIRTEEN LITTAMINEN -kohdan ohjeita.

7.Kdytd apuna lapivalaisua ja aseta koottu sovitin (tarvittaessa) uuteen paikkaan ja varmista, ettd laski ulosvirt
rontgenpositiivinen karki tulee oikean eteisen keski-yldosaan.

8. Jatka SIIRTEEN JA VALTIMON YHTEEN LIITTAMINEN -kohtaan.
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2. VAIHTOEHTO: Ota sovitin, tukitiiviste (jos sellainen on) ja ePTFE-siirre pois ja vaihda ne HeRO-siirteen valtimosiirrekomponenttiin.

1. Leikkaa kestavilld saksilla suoraan leikaten laski ulosvir k ti sovittimen laski ulosvir p in paan
vierestd (kuvat 9 ja 10) tai sovittimen, jossa on tukitiiviste, vieresta (katso tarvittaessa kuvat 11ja 12).
Kuva 11 Kuva 12
L
2.0ta sovitin, tukitiiviste (jos sellainen on) jassiirre pois ja leikkaa osa laski ulosvirtausk ista, joka on liitetty sovittimeen.

3.Vie HeRO-siirteen valtimosiirrekomponentti steriilille alueelle aseptisesti.

4. Kayté sitd HeRO-siirteen valtimosiirrekomponentin mukana toimitettujen kéyttdohjeiden mukaisesti.

SIIRTEEN JA VALTIMON YHTEEN LIITTAMINEN

1. Leikkaa siirre halutunpituiseksi valttaen liiallista jannitysta tai liiallista materiaalia. Varmista, ettei siirteessé ole taitoksia, va@ntymia tai mutkia.
2. Tee valtimon anastomoosi kayttden tavanomaisia leikkaustekniikoita.

Hi : kdyta pienen halkaisijan viistettya neulaa, jossa on leikk reuna, Ireid don vahentémiseksi
3.0ta punstln pons;a tarkista laitteen avoimuus kdyttaen tavanomaista dopplertekniikkaa. Varmista angiografian avulla, ettei laskimon
ulosvirt tin ja siirteen liitoskohdissa ole vuotoa. Jos jommassakummassa liitoskohdassa on vuotoa, katso VUOTOJEN

VIANMAARITYS - kohta
4. Tarkista syke ja syd@men aiheuttama kohlna

5. Arvioi ns. steal-oireyhtyma imp aikana ranne- ja kyynarvaltimoista dopplert
ilmenee, harkitse leikkaushoitoa, joka voi ka d mm. seuraavat:
« DRIL (distaalinen revaskularisaatio ja valin ligaatio) -toimenpide
« pantahoito, joka tosin voi heikentaé virtausta HeRO-siirteessa
«sisdanvirtauksen proksimaalinen aukipito (PAI).
HUOMAUTUS: pantahoito voi rajoittaa virtausta HeRO-siirteessa.

6. Sulje kaikki kolme viiltokohtaa.
IMPLANTOINNIN JALKEISET TIEDOT

1. Téytd potilastietopussin faksattava implantin ilmoitusl jafaksaa taytetty lomake potilaan dialyysikeskukselle.

Jos steal-oireyhtyman oireita

2. Terveydenhuoltopalvelujen tarjoajan taytyy toimittaa potilaalle potilastietopussin jaljelld olevat tarvikkeet.
3. Terveydenhuoltopalvelujen tarjoajan vastuulla on neuvoa potilasta asianmukaisesta toimenpiteen jélkeisesta hoidosta.

VUOTOJEN VIANMAARITYS

1. Jos sovittimen kohdassa on vuoto, yrité kiristédd kuoria lisda ja tarkista, etta laski ulosvir ti on liitetty kunnolla (katso:
HeRO-SIIRTEEN LIITTAMINEN- ja SOVITTIMEN KOKOAMINEN -kohdat).

2.Josvuoto ei ole havinnyt aiemmin ilmoitettujen vianméaritysvaiheiden jalkeen, harkitse jotain seuraavista kahdesta vaihtoehdosta HeRO-siirteen
implantointia varten.

1. VAIHTOEHTO: Irrota sovitin, tee i interpositiosiirteeseen ja liita uusi sovitin.

1. Leikkaa siirre poikki suoraan saksilla leikaten sovittimen siirteen siséanvirtauspaan vieresta (kuvat 13 ja 14) tai tukitiivisteen kierukan vierestd
(katso tarvittaessa kuvat 15 ja 16).

Kuva 13 Kuva 16

2. Leikkaa kestévilld saksilla suoraan leikaten laski ulosvir ti sovittimen laski ulosvir p in paan
vierestd (kuvat 17 ja 18) tai sovittimen, jossa on tukitiiviste, vierestd (katso tarvittaessa kuvat 19 ja 20).

Kuva19 Kuva 20
L
3.Irrota sovitin ja tukitiiviste (jos sellainen on) ja leikkaa pois osa siirteesta ja laskii ulosvir p ista (jotka on liitetty
sovittimeen). Ota yhteyttd palveluun soittamalla 1-800-356-3748 poistetun tuotteen vaihtamista varten.

4. Mittaa pituus, joka tarvitaan interpositiotyypin siirteelle. Mitatun pituuden pitad ylittda siirteen, tukitiivisteen (jos sellainen on) ja laskimon
ulosvirtauskomponentin leikattujen osien pituudet, jotka poistettiin 1. ja 2. vaiheessa.
5. Vie uusi siirre (taulukosta 1 tai 2, SOVITTIMEN KOKOAMINEN) steriilille alueelle aseptisesti.

6. Mittaa tarkka pituus, joka tarvitaan interpositiotyypin -siirteelle, ja leikkaa siirre poikittain pituussuunnassa.

7.Kéytd uutta siirreosaa ja ompele paasta paahan i, joka implantoidaan siirteeseen deltopek uurteen kohtaan.

8.Vie uusi sovitin, tukitiiviste (jos sellainen on) ja siirteen laajennin aseptisesti steriilille alueelle.
9. Liitd uusi sovitin ja tukitiiviste (jos sellainen on) siirteeseen noudattaen SOVITTIMEN KOKOAMINEN -kohdan ohjeita.

10. Liitd laskil ulosvir ti sovittimeen noudattamalla HeRO-SIIRTEEN LITTAMINEN -kohdan ohjeita.

11.Kdytd apuna ldpivalaisua ja aseta koottu sovitin (tarvittaessa) uuteen paikkaan ja varmista, etté | ulosvirtausk in

rontgenpositiivinen karki tulee oikean eteisen keski-yldosaan.
12. Jatka SIIRTEEN JA VALTIMON YHTEEN LITTAMINEN -kohdan 3. vaiheeseen.
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2. VAIHTOEHTO: ota sovitin ja siirre pois ja vaihda ne HeRO-siirteen valtimosiirrekomponenttiin.

1. Leikkaa kestavilld saksilla suoraan leikaten laski ulosvir k ti sovittimen laskimon ulosvirtauskomponentin paan vieresta
(kuvat 21ja 22) tai sovittimen, jossa on tukitiiviste, vierestd (katso tarvittaessa kuvat 23 ja 24).
Kuva23 Kuva 24
2.0ta sovitin, tukitiiviste (jos sellainen on) ja siirre pois ja leikkaa osa laski ulosvir ista, joka on liitetty sovittimeen.

3. Vie HeRO-siirteen valtimosiirrekomponentti steriilille alueelle aseptisesti.
4. Noudata HeRO-siirteen valtimosiirrekomponentin mukana toimitettujen kayttdohjeiden ohjeita.

VERISUONIYHTEYDEN KANYLOINTI
Noudata KDOQI:N siirteen arviointia, valmistelua ja kanylointia koskevia ohjeita.

HUOMAUTUS: tutustu siirteen valmistajan kdyttdohjeisiin, joissa on tarkempia tietoja sovittimen ja tukitiivisteen (jos sellainen on) kanssa
kéytettavaksi valitun kaupallisesti saatavan siirteen kanyloinnista.

« Paisumisen pitda havita riittévasti, jotta koko siirrettd voi tunnustella.
« Kanylointikohtia on kdanneltavd, jottei niihin padse muodostumaan pseudoaneurysmaa.

« Kanyloinnissa voi kdyttad kevytté kiristyssidettd, silld syke ja syddmen aiheuttama kohina voivat olla heikompia kuin perinteisessa ePTFE-siirteessa
laskimon anastomoosin puuttumisen vuoksi.

Dialyysin seka neulan poistamisen jalkeen paina sormin kohtuullisen voimakkaasti pistokohdasta, kunnes hemostaasi on saavutettu. Tukkeumariskin
vahentamiseksi mekaanisia puristimia tai hihnoja ei saa kayttaa.

Huomio: ALA kanyloi HeRO-siirretta 8 cm:n (3 tuuman) sisalla deltopektoraalisen uurteen viillosta, jottei tukitiiviste (jos sellainen

on) vahingoitu.
: KLA kanyloi laskimon ulosvirtauskomponenttia.
Huomio: ota silloituskatetri pois mahdollisimman pian sen jalkeen, kun HeRO-siirre on valmis kanyloi ksi, silloi
liittyvan infektioriskin pienentamiseksi.
io: Kaikkia silloitusk ja pitaa viljella siirteen poiston yhteydessa. Jos katetrin kdrjen viljelmét antavat positiivisen

tuloksen, potilaalle pitaa antaa sopivaa antibioottihoitoa HeRO-siirteen infektioriskin pienentamiseksi.
Lisétietoja on HeRO-siirteen hoito- ja kanylointioppaassa tai verkko-osoitteessa www.merit.com/hero.

PERKUTAANINEN VERITULPAN POISTO
HeRO-siirre pitad huoltaa tavallisia ePTFE-siirteitd vastaavalla tavalla. HeRO-siirre voi olla enintadn 130 cm:n pituinen, jolloin laitteen koko pituuden
kulkemiseen tarvitaan pidempi verltulpan pmstolalte

Huomio: dla kaytad mekaanisia/j istolaitteita (esim. Arrow la PTD®:t4) laskii ulosvir k
;asawmmessa,nllamuutennaldenoslenslsaosatvolvatvahmgolttua

Jos haluat tarkempia ohjeita tai tietoja veritulpan poistamisesta, ota yhteys asiakastukeen soittamalla numeroon 1-800-356-3748 ja pyyda kopio
veritulpan poisto-ohjeista, jotka ovat luettavissa myds sivustossa www.merit.com/hero.

LAITTEEN POISTAMINEN, VAIHTAMINEN, KORJAAMINEN TAIHYLKAAMINEN

HeRO-siirteen sovitin, tukitiiviste (jos sellainen on) ja laski ulosvir k tti pitda poistaa, jos laitetta ei kdytetd
hemodialyysiyhteyttd varten. Jos HeRO-siirre pitéd vaihtaa, ottaa pois tai korjata, ota yhteysaswkastukeen soittamalla numeroon 1-800-356-3748
japyyda ohjeet ja poistetun laitteen palautuspakkaus. Ohjeet ovat myds luettavissa verkko-osoitteessa www.merit.com/hero.

eRO-SIIRTEELLA SAATUJEN KLIINISTEN KOKEMUSTEN YHTEENVETO
HeRO-siirre arvioitiin prospektiivisessa klllmsessatulklmuksessa Jollaosmtellun ettdlaite eiaiheuta uusia turvallisuus- ja tehokkuusongelmia, kun
sitd kaytetadn kayttoaiheen isesti pitka dialyysid tarvitsevilla potilailla.

HeRO-siirrettd tutkittiin kahdella erilaisella potilasryhmalla. Tomen oI| prospektuvmen klrjalllsuuskontrollmtu tutkimus HeRO-siirteeseen ja
implantointitoimenpiteeseen liittyvien bakteeri-infektio k tutkimiseksi katetrista riippuvaisilla potilailla ("bakteeri-infektiotutkimus”)°.
Toinen tutkimus oli puol HeRO-siirteen den satunnaistettu tutkimus potilailla, jotka katsottiin kelvollisiksi olkavarsisiirteen saajiksi
jajotka saivat ePTFE-vevrokkisiirteen ("avoimuustutkimus”).®

Neljatoista (14) laitosta hoito 86 HeRO-siirteen saanutta potilasta. Potilaiden piti palata toimenpiteen jélkeiseen arviointiin kolmen kuukauden
valein vahintdan 12 kuukauden ajan. Pédtetapahtuma- ja suorituskykytulokset on koottu taulukkoon 3.

Tutkimustulokset osoittavat, ettd HeRO-siirteen laitteeseen ja toimenpiteen liittyvien bakteeri-infektioiden osuus on tilastollisesti pienempi kuin
kirjallisuudessa on ilmoitettu tunneloiduille k ille ja vast lainen kuin kirjallisuudessa on ilmoitettu perinteisille ePTFE-siirteille. HeRO-
siirteen avoimuus ja dialyysin riittavyys parantuivat huomattavasti verrattuna kirjallisuudessa ilmoitettuihin katetreja koskeviin tuloksiin sekd

vastaavanlaisilla siirteilla julkaistuihin tuloksiin.

HeRO-siirteen turvallisuusprofiili on laii in nykyisilla hemodialyysissa kaytettévilld siirteilld ja katetreilla. Tassa tutkimuksessa ei

havaittu uusia turvalli jatehokk Im isessa verisuoniyhteydessa talla laitteella. Tutki eiilmennyt ennakoimattomia

tapahtumia. Taulukkoon 4 on koottu vakavat HeRO-siirteen ja/tai toimenpiteeseen liittyvét haittavaikutukset tyypin mukaan.

Laitteeseen liittyvid haittavaikutuksia ilmeni laisella esiintymistiheydelld kuin sekd katetria ettd siirretta koskevassa kirjallisuudessa

on Julkalsiu pms Iuklen verenvuoto. %7 Avoimuustutkimuksen kuudesta (6) verenvuototapahtumasta kaksi (2) liittyi epasuoraan HeRO-siirteen
E disen potilaan tapauksessa hyytymissairaus johtui muista tekijdista ja verenvuoto oli ennakoitavissa, ja

lmsen potilaan tapauksessa tapahtui hepariinin luvirhe. Kolme (3) apahlumaa Imtyl suoraan aiemman sukupolven 22Fn

HeRO- surteenlasklmonum vir p tiin, janama kset edellyttivat kaulan sisalaski ista. Kuudes ver

liittyi HeRO-siirteen poi npiteeseen. Avoi i ssa ilmeni yksi (1) laitteeseen liittyva kuolema, joka johtui laitteeseen liittyvista

sepsmkomphkaatlmsta jotka ovat yleisesti tunnettuja ja kirjallisuudessa ilmoitettuja verisuonilaitteisiin liittyvia komplikaatioita.*”
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TAULUKKO 3 I.opulllset HeRO siirteen paat jasuorituskykya kosk tiedot
yhdy keisten kliinisten monik i p I
HeRO-siirteen HeRO-siirteen . ePTFE-siirrettd KDOQI:n hemodialyysin
N N n . Katetreja koskeva K " "
irjallisuus ! fnskleva mt(avyy}ta koskevat
(N=36 (N=50 kirjallisuus ohjeet10
Laitteeseen jatoimenpiteeseen 0,70/1000 paivaa 0,13/1000 paivaa
liittyvien b remioiden osuus (1,45 ylempi (0,39 ylempi 2,3/1000% 0,11/1000° Eisovellu
per 1000 p: ' luottamusraja (YLL)) ja (YLL))
Primaarinen avoimuus 5 N .
6 kk:n jalkeen (%) (n/N) 47,2(17/36) 48,0 (24/50) 50% 589 Eisovellu
Avustettu primaarinen avoimuus § N .
6 kken jilkeen (%) (n/N) 94,4 (34/36) 88,0 (44/50) 92% 68 %' Eisovellu
Sekundaarinen avoimuus 5 N .
6 kk:n jalkeen (%) (n/N) 77,8(28/36) 78,0 (39/50) 55% 76 % Eisovellu
Primaarinen avoimuus 5 5 "
12kken lkeen (%) (n/N) 33,3(12/36) 36,0 (18/50) 36% 2% Eisovellu
‘;‘;‘ﬁ';‘.‘.;;:e"e"':?;')'(’:"/"";"“'"'““’ 88,932/36) 84,0 (42/50) Eiilmoitettu 52040 Fisovellu
| 2 XKin jaTkeen U n/
Sekundaarinen avoimuus s 3 i
12kken lkeen (%) (n/N) 77,8(28/36) 70,0 (35/50) 37% 65% Eisovellu
" N 1,7+03(N=25) 1603 (N=33) 1465 1698 "
Dialyysin skeskih Kt/v 12,241 09,23] 1,29-1,46 1,37-1,62 tavoite 1,4
yys
" 743+38(N=24) 72,8+6,0(N=21) .
, mak 708 738
[min, maks] URR 1653, 83,0] 610,881 65-70 70-73 tavoite 70
1. Toi i littyvaksi iaksi madritettiin jostain panlaan alemmasia Iunne\mdusla dialyysikatetrista madritetty bak‘evemla (wlje\y Iehiy HeRO- smteen
implantointihetkelld), jokin bakteremia, joka voi olla perdisin ol ilaan kehossa, mikd tek ilaan kehosta

leikkausta edeltavina ja sen jalkeisend aikana, tai tilanne, jossa bakteremialle ei ole tunnistettu mitaan muuta lahdettd kuin implantointitoimenpide. Bakteremia luokiteltiin laitteeseen
liittyvaksi, kun infektiolle ei pystytty madrittamaan mitadn muuta lahdetta.

TAULUKKO 4: Lopulliset HeRO-siirteen vakavat laitteeseen ja/tai i intitoi tyypin
mukaan yhdysvaltalaisten kliinisten ik i p I
HeRO-siirteen HeRO-siirteen
tapahtumien ma &l tapahtumien mé Katlf.‘feja.k”kf va
H. s o . irjallisuus’
potilaiden mé; potilaiden mé
(N=38) (N =527
Verenvuoto tai hematooma 2/2(53%) 6/6(11,5%) TRI09015%) 76/1587 (4,8 %)
katetria kohti
" PR, 30/432(6,9%) 30/432 (6,9 %)
Sydamen rytmihairio 1/1(2,6%) 0/0(0,0%) ESRO-potilista ESRD-potilista
Kuolema 0/0(0,0%) 1/1(1,9%) 219" (249/1200) 18,6 %" (327/1754)
Odeema 5/86(5,8%)
(mukaan lukien turvotus) nes% 0000%) katetria kohti S22 (144%)

A 28/686 (4,1%) 28/686 (4,1%)
Keuhkoembolia 1102,6%) 11(19%) ESRD-potilista ESRD-potilaista
Infektio . v
(ei bakteremia) 11(2,6%) 2/2(3,8%) 1,6/1000 paivaa 9,8%" (260/2663)

. 0,08-0,088 vuotta kohti 0,080,088 vuotta kohti
Aivohalvaus 0/0(0,0%) 1101,9%) E5RD-potall EsRD-potihilla
Verisuonten riittamattomyys
steal-oireyhtymén vuoksi 11(2,6%) 2/2(3,8%) Eisovellu 47/1229(3,8%)
(mukaan lukien iskemia)

kipu 0/0(0,0%) 11(1,9%) Eiilmoitettu Eiilmoitettu
Paalaskimojen, -valtimoiden 101/2823 (3,6 %)
-hermojen vaurio 0/0(00%) 10.9%) Katetria kohti 7/93(7,5%)
Haavaongelmat
(mukaan lukien haavan 11(2,6%) 0/0(0%) Eiilmoitettu 3/12923%)
Rikkoutuminen tai mekaaninen 278/2214(12,6 %) R
vaurio (proteesin tekninen vika) 00 00%) 4109%) potilasta kohti fiilmoitett
Muu" 1102,6%) 8/5(9,6%) Eiilmoitettu Eiilmoitettu

Tassd taulukossa luetellaan kaikki tutkimukseen osallistuvat HeRO-siirteen saaneet potilaat, mukaan lukien neljé, jotka eivat saaneet laitetta.

Taulukon 4 alaviitteet: I. Tapahtumien kokonaisméara II. Potilaat, joilla oli vahintadn yksi tapahtuma IIl. Niiden potilaiden osuus, joilla oli vahintéan yksi tapahtuma IV. Kirjallisuudessa
ilmoitetaan kaikki kuolemat eika vain laitteeseen tai toimenpiteeseen liittyvid kuolemia V. Siirteitd ksittelevssa kirjallisuudessa ilmoitetaan kaikki infektiot, mukaan lukien bakteremia
tai sepsis VI. "Muita” vakavia Ialtteeseen Ja/tal (almenplteeseen liittyvia (apahtumla olivat oikean ete|sen hyytymé, hypotensio ja siihen liittyvé kuume, ei-pysyva lievé ja kammioon
liittyva takykardia, hypoksia, n kasvu.

Joissain tapauksissa HeRO-siirteen tietojen ja kirjallisuuden tietoja ei voi vertailla suoraan, koska ainoat saatavissa olevat kirjallisuustiedot ilmoitetaan ESRD:

kohtaan verrattuna tiettyihin katetri- tai siirrepopulaatioihin. Lisaksi osa katetreja koskevista kirjallisuustiedoista on sopivaa ilmoittaa vain katetria kohti eika potilasta kohti, kuten
toimenpiteeseen liittyvat haittavaikutukset.

Magneettikuvauksen turvallisuustiedot

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd HeRO-siirrejarjestelma on tietyin edellytyksin MR-turvallinen. Potilas, jolla on tamé laite, voidaan kuvata
turvallisesti magneettikuvausjarjestelmassa, joka tayttad seuraavat vaatimukset:

« staattinen magneettikenttd vain 1,5 tai 3,0 teslaa
- magneettikentdn suurin spatiaalinen gradientti enintaan 4 000 gaussia/cm (40 T/m)
- magneettikuvausjarjestelméan koko kehon keskiarvoistetun ominaisabsorptionopeuden (SAR) ilmoitettu enimmaisarvo: 2 W/kg (normaali
toimintatila).
YIla madritellyissa kuvausolosuhteissa HeRo-siirrejarjestelmén odotetaan aiheuttavan lampétilannousu, joka on enintaan 4,8 °C 15 minuutin
jatkuvan kuvauksen jalkeen.

Ei-kliinisessd testauksessa Iameen aiheuttama kuva-artefakta yltaa enintdan 10 mm:n padhén HeRo-siirrejérjestelmastd, kun kuvaus tehdaan
gradienttikai k dja 3 T:nmagneetti jarjestelmad kayttaen. Artefakta ei peitd laitteen luumenia.
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TAKUUVAPAUTUSLAUSEKE

VAIKKA TAMA TUOTE ON VALMISTETTU TARKASTI VALVOTUISSA OLOSUHTEISSA ASIANMUKAISELLA HUOLELLISUUDELLA, MERIT MEDICAL
SYSTEMS, INC. EI PYSTY MITENKAAN HALLITSEMAAN TAMAN TUOTTEEN KAYTTOOLOSUHTEITA. MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. KIISTAR
TASTA SYYSTA KAIKKI TUOTTEESEEN LIITTYVAT TAKUUT, SEKA SUORAT ETTA EPASUORAT, MUKAAN LUKIEN MUUN MUASSA EPASUORAT
TAKUUT KAUPANKAYNTIKELPOISUUDESTA TAI SOPIVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN, HUOLIMATTA SIITA, JOHTUVATKO NE
ASETUKSESTA, TAPAOIKEUDESTA, KAYTANNGSTA TAI MUUSTA SYYSTA. MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC:N PAINETTUJEN MATERIAALIEN,
MUKAAN LUKIEN TAMA JULKAISU, KUVAUKSET TAI MAARITYKSET ON TARKOITETTU PELKASTAAN KUVAAMAAN YLEISESTI TUOTETTA SEN
VALMISTUSHETKELLA, EIVATKA NE MUODOSTA MITAAN SUORIA TAKUITA. MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. EI OLE MISSAAN VASTUUSSA
KELLEKAAN HENKILOLLE TAI MILLEKAAN TAHOLLE MISTAAN LAKKINTAKULUISTA TAI MISTAAN SUORISTA, EPASUORISTA TAI VALILLISISTA
VAHINGOISTA, JOTKA PERUSTUVAT JOHONKIN TUOTTEEN KAYTTOON, VIKAAN, VIRHEESEEN TAI VIKATOIMINTOON, HUOLIMATTA SHTA,
PERUSTUUKO TALLAISIA VAHINKOJA KOSKEVA KORVAUSVAADE TAKUUSEEN, SOPIMUKSEEN, RIKKOMUSPERUSTEESEEN VAI MUUHUN.
KELLAAN EI OLE VALTUUTTA SITOA MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC:A MIHINKAAN TUOTETTA KOSKEVAAN ESITYKSEEN, EHTOON, TAKUUSEEN
TAIVASTUUSEEN.

EDELLA KUVATTUJA POISSULKUJA JA RAJOITUKSIA E OLE TARKOITETTU SOVELTUVAN LAIN PAKOLLISTEN MARARAYSTEN VASTAISEKSI,
EIKA NIIDEN TULE TULKITA OLEVAN SELLAISIA. JOS TOIMIVALTAINEN OIKEUSISTUIN KATSO0 JONKIN TAMAN TAKUUVAPAUTUSLAUSEKKEEN
OSAN TAIEHDON LAITTOMAKSI, TAYTANTOOPANOKELVOTTOMAKSI TAI SOVELTUVAN LAIN KANSSA RISTIRIIDASSA OLEVAKSI, SE EI VAIKUTA
TAMAN TAKUUVAPAUTUSLAUSEKKEEN JALJELLA OLEVIEN OSIEN KELVOLLISUUTEEN, JA KAIKKI OIKEUDET JA VELVOLLISUUDET TULKITAAN
JATOIMEENPANNAAN SITEN KUIN TASSA TAKUUVAPAUTUSLAUSEKKEESSA EI OLISI KYSEISTA MITATTOMAKSI KATSOTTUA OSAA TAI EHTOA,
JAKYSEINEN MITATON OSA TAI EHTO PITAK KORVATA KELVOLLISELLA OSALLA TAI EHDOLLA, JOKA VASTAA PARHAITEN MERIT MEDICAL
SYSTEMS, INC:N LAILLISTA OIKEUTTA RAJOITTAA SEN VASTUUTA TAI TAKUUTA.

Jos téllaisen vapautuslausekkeen havaitaan olevan virheellinen tai taytantoonpanokelvoton jostain syysta: (i) Kaikki takuun rikkomiseen liittyvét
oikeustoimet pitad aloittaa vuoden kuluessa tallaisten vaateiden tai kanteen perusteluiden syntymisestd, ja (ii) tallaisen rikkomuksen korvausvastuu
rajoittuu tuotteen vaihtamiseen. Hintoja, teknisia ominaisuuksia ja saatavuutta voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta.

TEKNINEN TUKI
Jos haluat tarkempia tietoja HeRO-siirteestd, mukaan lukien infektiontorjuntatoimia koskevat kysymykset, ota yhteys asiakaspalveluun seuraavia
yhteystietoja kdyttéen:

Merit Medical Systems, Inc. Valtuutettu edustaja:

1600 West Merit Parkway Merit Medical Ireland Ltd

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

Puh: +1801253 1600 Galway, Ireland

USA Asiakaspalvelu +1800 356 3748 Asiakaspalvelu EU:ssa +3143 3588222
www.merit.com/hero www.merit.com/hero
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Verkko-osoitteessa www.merit.com/hero on luettelo HeRO-siirteita koskevista julkaisuista ja esityksista.
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BRUKSANVISNING

B( Only Federalalagar (i USA) begrénsar forséljningen av denna enhet till att séljas av eller pa order av en ldkare.
Endast kvalificerade vardgivare bor placera, manipulera, kanylera, andra eller explantera enheten.

Lés allainstruktioner noggrant innan anvandning.

Folj universella forsiktighetsatgdrder vid implementering, kanylering, underhall eller explantation av enheten.

STERIL (EO) - ENDAST FOR ENGANGSBRUK
Varje Her0® -graftkomp levereras i dubbelsteril barridrforpackning och ar EO-steriliserad.

FORVARING
For att ge maximalt skydd, lagra HeRO-graftens komponenter i sina ursprungliga, odppnade forpackningar vid rumstemperatur. Hall dem torra och
borta frén direkt solljus. Varje komponent maste anvandas innan sista forbrukningsdag som &r tryckt pa de enskilda etiketterna.

ii laktta forsiktighet: kontrollera medféljande

dokument MRT-villkorlig

Datum for senaste anvandning

® Engangsanvéndning

Pyrogenfritt

Omsterilisera ej

E®XP

m Steriliserad med etylenoxid Tillverkare
- Katalognummer T Ska hallas torr

Mz

e s . .
- Satskod /.\I\ Utsatt inte for solljus

Behdrig representant inom EU Anvénd inte om paketet &r skadat

For en elektronisk kopia, skanna QR-koden
eller ga till www.merit.com/ifu och ange
bruksanvisningens ID-nummer. For en tryckt
kopia, ring kundtjénsten i USA eller EU.

= ®

Inte tillverkat med naturgummilatex

Revisionsutrustning

BESKRIVNING AV ENHETEN

HeRO Graft (med hemodialyspalitligt utflode, pa engelska: Hemodialysis Reliable Outflow) &r enldngvarig dtkomstlasning for patienter hos vilka det
arsvart med atkomst, och som dr beroende av katetrar. HeRO Graft &r ett fullstandigt subkutant kirurgiskt implantat. Det ger arteriovends atkomst
(AV) med kontinuerligt utfladetill det centrala vensystemet. HeRO Graft korsar central vends stenos, vilket mdjliggor [angvarig hemodialysisatkomst.

HeRO Graft bestar av en patentskyddad komponent for vendst utflode samt en adapter:

Komponenten for vendst utflode (som kan vara inkluderad) har en innerdiameter (ID) pa 5 mm, en ytterdiameter (YD) p& 19 F och &r 40 cm lang.

Den bestar av rontgentatt silikon med en flétad nitinolforstarkning (for skydd mot kinkning och krosskada) och ett rontgentatt markdrband pa spetsen.
Komponent for vendst utflide

" . 40cmlang smkonbelagd
Innerdiameter pa S mm komponent

Vtterdiameter pd 19F

Rontgentatt
Bajnings- och krossresistent  markdrband
forstarkningsfléta av nitinol

Adaptern ansluter en karlgraft med eninnerdiameter pd 6 mm (ingér ej i Merit-forpackningen) till komponenten for vendst utflode. Adaptern
ing) haren di r (frdn 6 mm till 5 mm) for att ge en smidig Gvergang fran en karlgraft med en innerdiameter pa 6
mmtillen komponent for vendst utfléde pd 5 mm. En disponibel graftexpanderare tillhandahdlls for att underlatta anslutning av en karlgraft
med eninnerdiameter pa 6 mm till adaptern. Stodtatningen krévs endast for vissa grafter for att ge tatningsforstarkning och kinkningsmotstand
nara adaptern. Se avsnittet MONTERING AV ADAPTERN eller referenskortet for graften for mer information om vilka grafter som kréver
stodtatning.
0BS: For att avgora nar stadtdtning kravs, se tabeller 1 och 2i dokumentets avsnitt MONTERING AV ADAPTERN savél som pa
adapterns forpackning.

Graftexpanderare 1 Stodtitning
— [ Silikonhylsa
| Graftens i | |
Adapter
Adapterns axel

Klamskal

Ande for Ande for

graftens komponent for

utflode venost

utflode

0BS! Klimskalen finns alltid pa dnden av adaptern som ar avsedd for graftens inflode.
Alternativ A eller B.
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A:Adaptern (med stodtatning) B: Adaptern (utan stodtatning)
Tillbehdrskomponentkittet (som kanske inte ingar) innehdller instrument och tillbehdr som kan hjalpa med placeringen av HeRO Graft.
FDA-klassificeringsnamnet for HeRO Graft ar kérlgraftsprotes.

AVSEDD ANVANDNING
HeRO Graft dravsedd att anvéndas for att uppratthalla langvarig kérlatkomst for kroniska hemodialyspatienter som har uttomt de perifera platserna
for vends atkomst som lampar sig for fistlar eller transplantat.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
HeRO Graft ar indicerat for patienter med terminal njursvikt som genomgar hemodialys och har uttomt alla andra tkomstalternativ. Dessa
kateterberoende patienter kan ltt identifieras med hjélp av KDOQI-riktlinjer' och tillhor foljande kategorier:
« De har blivit k b de eller narmar sig kateterberoende (dvs. de har uttémt alla andra dtkomstalternativ, sasom arteriovendsa fistlar
och grafter).

« Dedrinte kandidater for fistlar eller grafter i Gvre extremiteter pa grund av daligt vendst utflode, vilket bestdms pa grundval av en historik av
tidigare misslyckad atkomst eller venografi.

« De har misslyckats med fistlar eller grafter pa grund av daligt vendst utflade, vilket bestams pa grundval av misslyckad &tkomst eller venografi
(t.ex. fistel-/graftbargning).

« De har daligt med aterstdende platser for vends atkomst som lampar sig for skapande av en fistel eller graft, vilket bestams pa grundval av
ultraljud eller venografi.

« De har nedsatt funktion i det centrala vensystemet eller central vends stenos (CVS), vilket bestams pa grundval av en historik av tidigare
misslyckad tkomst, symptomatisk CVS (dvs. via arm, hals, eller svullnad i ansiktet), eller venografi.

« Defar otillrécklig dialysclearance (dvs. 1ag Kt/V) via katetrar. KDOQI-riktlinjer rekommenderar en lagsta Kt/V pa 1,4.2
KONTRAINDIKATIONER
Implantation av HeRO Graft kontraindiceras i foljande fall:
« Brakial- eller mélartarens innerdiameter (ID) &r mindre &n 3 mm.

« Deninre hal (V1) eller malvaskul kan inte dilateras for att rymma HeRO-graftens komponent for vendst utflode.
« Detforeligger en betydande arteriell ocklusiv sjukdom som skulle forhindra séker placering av en atkomstanordning i vre
extremiteter.

s g

« Det finns en kind eller allergi mot material (t.ex. ePTFE, silikon, titanlegeringar, nickel).
« Patienten har en topisk eller infektion i anslutning till i i allet.
« Patienten harkénd eller infektion, bakteriemi eller blodforgiftning.

ALLMANA VARNINGAR
« FORSIKTIGHET VID ATERANVANDNING

Endast avsedd for en enda patient. Far ej ateranvindas, ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning
eller omsterilisering kan skada enhetens strukturella integritet och/eller leda till fel pa anordningen, vilket i sin tur kan leda
till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan ocks skapa en
risk for att anordningen kontamineras och/eller orsaka patientil ion eller korsinfektioner, i ive, meninte beg
till, 6verforing av smittsamma sjukdomar frén en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till att patienten
skadas, insjuknar eller avlider.

« Anvéndningen av HeRO Graft har studerats kliniskt i inre
andra vener har INTE studerats och kan dka risken for

hal

(Vena Jugularis Interna, VJI). Impl ionavenheteni
handelser som inte forek iden kliniska provning:

- ANVAND INTE produkten om forpackningen har skadats, dppnats eller sista forbrukningsdag har passerats, eftersom sterilitet
kan dventyras vid sadan anvandning.

- HeRO Graft ar endast till for engangsbruk. Omsterilisera eller & and INTE ndgon komp
« Vectra®-grafter ska INTE anvandas med adaptern.
« Grafter som innehaller forstarkningsstrukturer i regionen som kommer att med adap ska INTE anvénd

« Graftersom innehaller en beldggning/bindning (t.ex. heparin, geler, kol, etc.) vid de inre och/eller yttre ytorna (med undantag
for katalognumren for GORE® ACUSEAL och GORE® PROPATEN® i tabellerna 1 och 2) och som inte har inte testats tillsammans med
adaptern ska INTE anvéndas.

« Grafter som innehaller vavnad har inte testats till med adaptern och ska INTE anvand

« Endast grafter som som indikeras for arteriovends dtkomst bor anvandas med adaptern.

« Adaptern bor endast anvandas med grafterna som listas i tabell 1 och 2. 0m du anvénder grafter som inte listas i tabeller 1 eller
2kan detta leda till fel pa anordningen och patientskador, p.g.a. otillracklig tatning eller I3sgoring av graften.

« Nar dndringar genomfors bor grafter som imp tidigare ej anvandas med adap Endast en ny graft som listasi
tabell 1 eller 2 bor fastas vid adaptern enligt instruktionerna i avsnittet MONTERING AV ADAPTERN.

« Under monteringen av adaptern, sakerstall att stadtdtningen (i forekommande fall) och graften ari jamnhdjd med adapterns
axel innan adapterns klamskal sténgs.

GENERELLA FORSIKTIGHETSATGARDER

« Endast kvalificerade vardgivare bor placera, pulera, kanylera, dndra eller het
« HeRO Graft aravsedd att anvandas av lakare med utbildning och erfarenhetinom endovaskulara och kirurgiska ingrepp och tekniker.
« Folj universella forsiktighetsatgérder vid imp i ing, underhéll eller explantation av enheten.

« Placera INTE HeRO Graft i samma kérl som en kateter, defibrillator eller pacemaker.
« For att undvika skador ska fluoroskopi anvandas nar du placerar HeRO Graft i det centrala vensystemet.

« Overvaka patienten for tecken pa arytmi under forfarandet. For att minimera risken for arytmi, placera INTE styrtradens spets
iden hdogra hjartkammaren.

« Forsiktighet bor vidtas vid placering eller avligsnande av komponenten for vendst utflade i fall dar stentkontakt kan
forekomma pa grund av risken att skada komponenten fr vendst utflade eller karl.

« Vid anslutning av komponenten for vendst utflde till adaptern bor du bekrafta att komponenten fir vendst utflode ligger i
jamnhojd med adapterns axel.

« Adapterns klamskal kan inte 6ppnas nir de vl har stangs. STANG INTE adapterns klamskal for tidigt.

« Vid montering av adap bekrafta fullstandig avklamskalen genom att klamma ordentligt med en rak sdgtandad
karlklamma (t.ex. Kocher).

« KIam INTE ner direkt pa gangjarnen pa adapterns klamskal.

« Anvand INTE trombek ienh som ar iska eller roterar (t.ex. Arrow-Trerotola PTD®) i komponenten fér vendst utflide
och/eller adaptern eftersom inre skador kan uppsté pa dessa komponenter.
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POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
HeRO Graft tillhandahaller en viktig metod for behandling av patienter som kraver hemodialys. Dock ar det mojligt att allvarliga komplikationer
intraffar, inklusive men ej begrénsade till foljande:

Potentiella vaskulira komplikationer p.g.a. graften eller P iellai p och postoy iva komplikationer
katetern + Allergisk reaktion

« Onormal lakning/huderosion « Aneurysm

« Anastomos eller sprickbildning i saret « Blodning

« Kinkning eller kompression av enheten « Hjartarytmi

« Migrering av enheten « Hjérttamponad

« Ekstasi - Dad

- Odem - Blodpropp

« Frimmande kroppsreaktion eller bortstdtning - Hjartsvikt

« Extravasering av graften « Hematom

« Infektion « Blodning

- Partiell stenos eller fullstandig ocklusion av protes eller vaskulatur - Hypotoni/hypertoni

« Fel pd protesen « Hjrtinfarkt

« Pseudoaneurysm « Lungkollaps/hemothorax/hydrothorax

« Serom « Reaktioner pé anestesi

+ Smirta pd stallet for graften + Andnings-/hjartstillestand

« Ovre hdlvenssyndrom « Blodfdrgiftning

- Kindring/ersittande av krlgraft - Trauma pé stora karl eller nerver

« Karlinsufficiens p.g.a. stoldsyndrom

INGREPPSTILLBEHOR
Forutom tillbehdrskomponentkittet, kan vissa kirurgiska instrument for kérlatkomst krévas.

Kirurgiska instrument for karlatkomst i men ar inte begransade till foljande:
« Mikropunkturset pa 5 F
« Olika styrtrédar pa 0,889 mm (0,035") som dr minst 145 cm langa
« Tung sax
« Hepariniserad saltlosning
« Sterila kompresser, 4x4

T -~

« Olika subkutana vavnader och hudsuturer L ’,
)

- Radiografisk kontrastvatska ’_

« Sats for vavnadstunnelering med kulspetsar pd 6 mm och 7 mm

« Diverse atraumatiska kérlklammor =
« Standardmassiga karlslingor B —ak
« Spruta och sprutadapter b

« Sterilt kirurgiskt smarjmedel \*
- Atkomstnalar

« Rak sdgtandad karlklamma

- ¢
& %

OVERVAGANDEN VID PATIENTURVAL
Foljande patientdvervaganden ska utvérderas innan implantationsingreppet inleds:

1. Sakerstall korrekt patienturval via karlkartlaggning.

a) Om kérlkartldggningen indikerar att en funktionsduglig fistel eller graft kan séttasin, ska dessa alternativ dvervégas forst.

b) Mélartéren maste ha en innerdiameter pa minst 3 mm for att kunna bibehalla tillrdckligt arteriellt inflade for att stodja graften.
2. Bekréfta att ejektionsfraktionen &r hogre an 20 %.
3. Bekrafta att det systoliska blodtrycket & minst 100 mm Hg.

4. Utfor kontrollblododlingar for att utesluta asymtomatisk bakteriemi innan HeRO-graften implanteras hos patienter som genomgar dialys via
kateter. Behandla patienter med antibiotikum i enlighet med odlingsresultaten samt sakerstall att infektionen har eliminerats innan HeRO-
graftenimplanteras.

5.Ta ett svabbprov frén patientens nasa innan HeRO-graften implanteras for att undersdka nérvaro av meticillinresistenta staphylococcus aureus;
Behandla pé lampligt sétt.
6. P& samma satt som for konventionella grafter, kan HeRO-graften orsaka ocklusion i patienter som har:
«Entréng brakialartar (dvs. med en innerdiameter som ar mindre &n 3 mm)
« Otillrackligt arterielltinflode eller stenos i inflodet
« En historik av atk k lering utan kand anledni
« En koaguleringssjukdom eller medicinskt tillstind som forknippas med koagulering (t.ex. cancer)
« Otillracklig antikoagulering eller tillstand som ar oférenliga med antikoagulans
« Systemiskt lagt blodtryck eller allvarlig hypotoni till foljd av vétskeuttdmning efter dialys
«Kinkningar pa graften
«Ofullstandigt avlagsnande av blodpropp vid tidigare ingrepp
« Stenos inom graften vid ett stalle for flera stick
« En hdndelse sasom mekanisk kompression (t.ex. fjaderbelastade hemostaskl )

Blodpropp ar den vanligaste orsaken till kérlatkomstsdysfunktion. Det ar troligt att missade hemodialyssessioner dkar antalet blodproppsbildningar
iarteriovendsa grafter betydligt®

IMPLANTATIONSINGREPP FOR HERO GRAFT

UPPNAENDE AV VENDS ATKOMST
1. Utrusta en standardmassig operationssal med fluoroskopi- och ultraljudsutrustning och forbered patienten for ett vaskulart atkomstingrepp
enligt kirurgiska standardforeskrifter.

2.Forplanera den kirurgiska implantationen genom att indikera lampliga snitt- och tunneleringsvagar med en kirurgisk markpenna. Rita upp HeRO-
graftensledbana med en mjuk C-kurva pé Gverarmen.

3.0m en befintlig tunnelerad kateterkanal anvénds ska standardméssig utbytesteknik dver ledare ("over-the-wire exchange") anvéndas for att
avlagsna katetern.

4. Anvénd aseptisk teknik for att Gppna tillbehdrskomponentkittet och forbered dess innehall for bruk.

Forsiktighet: Anvand en separat bricka nar den befintliga tunnelerade katetern avldgsnas for att gora det lattare att bibehalla den
sterila miljon. Utfor odlingar pé all katetrar som avlagsnas vid implantationstillfallet.

Forsiktighet: Sy ihop kanalen frén den befintliga katetern till HeRO-graftens kanal.
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Forsiktighet: Tack dver eventuella kateterforla { med en duk for att skydda det sterila
omradet.

Forsiktighet: Beakta den dkade risken for bakteriemi efter en ipsilateral placering av HeRO Graft eller i samband med femorala
overbryggningsk och behandla pati profylaktiskt med antibiotikum med den hogre infektionsrisken i atanke.

Forsiktighet: Applicera antibiotikasalva pa dverbryggningskateterns utgangsstalle.
5. Behandla patienten profylaktiskt med antibiotika under den perioperativa perioden baserat pa patientens bakteriemihistorik.
6. Anvand ultraljudsvagledning och uppné perkutan atkomst till med ett mikropunkturset pa 5 F och assig Seldinger-teknik.

Forsiktighet: Kliniska studier av HeR0-graftens anvandning utfordes vid placering i den inre halsvenen. Central vends atknmst via
nagon annan ven, exempelvis nyckelbensvenen, har INTE studerats och kan medfora dkad risk for negati

som inte patriaffades under den kliniska prévningen. Vid anvandni av nyckelb (vena subclavia )
for venos atkomst bor man dvervdga att folja dessa patienter genom avbildning av nyckelbenet for att Gvervaka
p kan mellan nyckelb och forstarevb med komp forvendst utflode.*

7.Med hjalp av fluoroskopisk vagledning, for fram en styrtrad pa 0,889 mm (0,035”) som ar minst 145 cm lang, in i den nedre halvenen (Vena Cava
Inferior, VCl).

Forsiktighet: Uppratthéll tradens placering under hela implantationen av komponenten fir vendst utflode.
8.0m du utfor venografi for att diagnostisera vends anatomi, vlj en lamplig storlek pd inforingshylsan.
9. Skapa ett litet snitt vid utgéngsstallet av styrtraden for att hjélpa till vid placeringen av infdringshylsan.

IMPLANTATION AV KOMPONENTEN FOR VENOST UTFLGDE
1. For patienter som narkos bor Trendelenburg-lage Gvervagas. D bdr anestesipersonal tvinga fram positiva andetag for att
minska risken for luftemboli underimplantationen.

OBS! For medvetsldsa sederingspatienter, utnyttja Valsalva-mandver for att minska risken for luftemboli

2. Avgorom serie dilateringar krdvs, pa grundval avvends anatomi. Om sa ar fallet ska dilatatorerna pa 12 F och 16 F fran dtkomstkomponentkittet
anvandas efter behov for fordilatering av venvégen innan inforingsverktyget pa 20 F fors in.

(0BS! Ballongangioplastik kan ocksa kravas for gravt fortrangd anatomi.
0BS! Boj inte inforingshylsan eller dilatatorn och anvand dem inte for att kringga stenos.

3. Forindet kortainforingsverktyget pa 20 F fran tillbehdrskomponentkittet over styrtraden. Det Ianga inforingsverktyget pa 20 Fkan anvandas
vid behov for atypisk atkomst.

0BS! Anvandning av kortare inféringsverktyg kan hjélpa till att forhindra kinkning da det inte kan foras in lika langtin i karlet.
4.For fram dilatatorn och hylsan tillsammans dver styrtraden och in i karlet med hjélp av en vridande rorelse.

OBS! Forinte in hylsan/dilatatorn for langt. Flikarna méste strécka sig langt utanfor kroppen.

5. Med hjalp av aseptisk teknik, 5ppna komponenten for venast utflode.

6. Spola komponenten for venost utflode med hepariniserad koksaltlosning.

7. Applicerasteriltkirurgiskt smérjmedel pa infori dngenpa 10 Foch forin den genom|
8. Fast Y-adaptern pd luerédnden hos inforingsmandrangen pa 10 F och dra at kranen vid behov.

avsilikonpak forvenostutflode.

9. Sakerstall att ventilen pa kranen dr ppen, spola med hepariniserad koksaltlosning och stang sedan ventilen.
10. Underlétta inforing i hylsan genom att applicera sterilt kirurgiskt smarjmedel pé utsidan avkomponenten for vendst utflode.

11. Hall ledaren och hylsan pa 20 F stabiliserade och barja dra ut dilatatorn frén hylsan. Sa snart som dilatatorns spets kommer ut ur hylsan ska
hemostaspluggen omedelbart foras in, genom att greppa handtaget med tummen och pekfingret. For in hemostaspluggen bestamt i hylsan
langs med styrtraden. Se till att bada pluggtatningsringarnassitter ordentligt inuti hylsan. Dra ut dilatatorn dver styrtraden i sin helhet.

r

Vi

12. Forin komponenten for vendst utfléde och inforingsmandrangen dver styrtraden och for fram dem upp till hylsan pa 20 F.

13.Bytsnabbt utt | mot komp for vendst utflode.

Forsikti For INTE in infori drangens spets i hoger formak.

14. Anvénd fl kopisk vagledning och for fram komp for vendst utflode till den dvre halvenen (Vena Cava Superior, VCS) med hjélp
av en vridande rorelse. Hall inforingsmandrangen stadigt och fortsatt att fora fram komponenten for vendst utflade till mitten eller ovre
delen av hoger formak.

0BS! Om du stdter pa motsténd, faststéll orsaken innan du fortsatter att fora fram komponenten for vendst utflode. Hall hylsan rakt for att
forhindra kinkning. Om hylsan ar bdjd, ta bort den och ersétt den med en ny hylsa pa 20 F.

15. Bekréfta att spetsen pa komponenten for vendst utflode ar korrekt placerad i mitten eller vre delen av hoger formak.

16. Dra upp forsiktigt medan du drar bort hylsan p& 20 F. Dra inte bort hylsan nara incisionsstallet utan dra endast bort hylsan i takt med att den
kommer uturincisionsstéllet. Kontrolleraatt hylsan har tagits bort fullsténdigt och att spetsen pd komponenten for vendst utflode ar korrekt
placerad via fluoroskopi.

17. Avldgsna styrtraden och stang hemostasventilen pa Y-adaptern.

18.Bdrja att avlagsna infaringsmandrangen pa 10 F medan du bibehaller positionen hos komponenten for vendst utflade. Innan
inforingsmandrangen har avlagsnat helt frén luern ska komponenten for venast utflode klammas fast vid incisionsstéllet.
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0BS! Setill attinte klimma at for hart (med andra ord bor du inte klamma at Iangre n till [3sfliken p& klimmans handtag).

Forsiktighet: For att undvik Ila skador pa komp for vendst utflode, bor du endast anvinda den atraumatiska
fran tillbehdrskomp i

19. Losgor Y-adaptern frén inforingsmandrangen. Oppna kranen och fast Y-adaptern vid silikonluern pa komponenten for vendst utflode.

20. Fast en spruta vid kranen och ta bort kiimman p& komponenten for vendst utflade. Aspirera och sting av kranen. Klam fast komponenten
forvendst utflode igen och avldgsna sprutan.

21.Fast en spruta med hepariniserad koksaltlosning. Oppna kranen, ta bort kliimman och spola komponenten for vendst utflade. Klam fast
komponenten for venast utflode igen vid incisionsstéllet och stang kranen.

22. Aterfor patienten till standardmassigt rygglage.
23. Genomfor snittet pa platsen for adaptern i sulcus deltoideopectoralis.

24.Hillkomponenten for vendst utflode borta frén incisionsstéllet och anvénd en kraftig sax for att gora ett rakt klipp och avldgsnassilikonluern.
Kassera den oanvénda delen.

|.‘ iktigh Undvikau o
Forsiktighet: Den klippta @nden pa komponenten for vendst utflode kan ha skarpa kanter. Undvik kontakt med handsken for att
forhindra punktering.
25. Anvénd en standardmassig IMPRA® Kelly-Wick-tunnelerare med en kulspets pa 6 mm for att tunnelera frén sulcus deltoideopectoralis till det
vendsa incisionsstallet.
26.Forin kulspetsen pd 6 mm i anden hos komponenten for venast utflode, dra den genom tunneln till sulcus deltoideopectoralis och avldgsna
kulspetsen.
Forsiktighet: Boj INTE k
kinkning.
BS! Alternativt kan en GORE® | eller Bard-tvava I anvandas. Se tillverkarens bruksanvisning for korrekt

spetsen hos komp forvendst utflode under mandvrering.

!

for vendst utflode mer &n 2.5 cm i diameter nagonstans pa hela dess langd for att forhindra

MONTERING AV ADAPTERN
OBS!: Klamskalen kan INTE 8ppnas nér de val har stangts. STANG INTE adapterns klamskal for tidigt.
Adaptern har genomgatt framgangsrik in vitro-testning med foljande vaskulara grafter i tabeller 1 och 2.

Tabell 1: Saluférda kérlg: med en innerdi péa 6 mm for tidig kanylering' (kompatibla for anvandning med adaptern)
Handelsnamn Tillverkare Katalognummer"
N 25053
St:rl;(liéErg\Eﬁ Atrium Medical Corp. 25142
99 2502
ECH060010A
o W.L. Gore ECH060020A
GORE® ACUSEAL &Associates ECH060040A
ECH060050A

FLIXENE dr ett registrerat varumarke tillhérande Atrium Medical Corporation.
GORE ér ett registrerat varumarke tillhorande W.L. Gore and Associates.

1. Se anvéndningsinstruktionerna frén graftens tillverkare eller for anvisningar och vidare i fon. 1K kan innehalla identifi som inte
speglas i denna tabell. Se webbplatsen for graftens tillverkare for att avgora vilka om finns tillgangliga dér du befinner dig.

Tabell 2: Saluférda karlgrafter med en innerdiameter pa 6 mm med standardvagg' (kompatibla for anvéindning med adaptern och
stadtdtningen)

Handelsnamn Tillverkare Katalognummer"

05506 | 10506 | 20506 | 30506 | 40506 | 50506

.
IMPRA CRBard 60506 | 70506 | 80506 | 90506

V06010L | V06020L | VO6030L | V06040L

GORE-TEX W.L. Gore & Associates V06050L | V06070L | V06080L

GORE-TEX® W.L Gore & Associates S0601 | S0602 | S0603 | S0604 | S0605
Stretch - 50607 | S0608 | S0609
GORE® WLG )

PROPATEN® L. Gore & Associates H060010A | HO60040A | H060060A | H060080A

IMPRA dr ett registrerat varumarke tillhérande C.R. BARD, Inc.
(GORE-TEX, GORE, och PROPATEN ar registrerade varumarken tillhorande W.L. Gore and Associates.

1. Se anvandningsinstruktionerna fran graftens tillverkare eller for anvisningar och vidare i fon. II. K kan innehalla identifi som inte
speglasi denna tabell. Se webbplatsen for graftens tillverkare for att avgora vilka om finns tillgangliga dér du befinner dig.
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ALLMANA VARNINGAR:

Forsiktighet: Adap bor endast anvindas med grafterna som listas i tabell 1 och 2. Om du anvénder grafter som inte listas i
tabell 1 eller 2 kan detta leda till fel pa dni och patientskador, p.g.a. otillracklig tatning eller Idsgdring
av graften.

Forsikti M ingavadap stadtdtningen (om tillampligt) och utvalda grafter fran tabell 1 och 2 ska utféras med anvindning

av pulverfria, rena och torra handskar.
1.Vélj en ny graft fran tabell 1 eller 2.
2. Med hjalp av aseptisk teknik, ppna adapterforpackningen och den valda graften fran tabell 1 och stt dessa i ett sterilt falt.
3.Tautalladelar frin adapterpasensinlaggskort.

4.Baserat pd tabell Toch 2, avgdr om den valda graften kraver anvandning av stodtatningen. Om graften kréver stodtatning, fortsétt till nésta
steg. Om graften INTE krdver stodtatning, fortsétt till steg 7.

0BS! Montering avadaptern och stodtatningen (om tillimpligt) kan underlattas genom att utfora proceduren dver en plan steril yta.

5.0m du anvénder en graft frén tabell 2, for in graften i stodtatningens dnde med silikonhylsan. Visst motstand kan uppstd med silikonhylsan.
Trots detta bor stodtatningen fortsatta att foras fram in i graften i dessa fall.

|
—

EE—

Silikonhylsa

6. For fram stodtatningen genom huvuddelen av graftens langd, och stanna ca 10 cm frén dnden av graften som ska anslutas till adaptern.
|<— 0 ——P]

E.

7.Forin den avsmalnande graftexpanderaren genom graftanden som ska anslutas till adaptern. For fram graften sa langt om méjligt fram till
graf ens axel. Limna g d islutet av graften och forbered adaptern for montering.

Graftexpanderarensaxe\'
—' , > | ‘ VD
BS! Otillrécklig expansion av graften kan forsvara montering av graften och adaptern. Om du vrider fram och tillbaka kan detta underlatta

inforande av graften.
8. Sakerstall att kldmskalen ar dppna och centrerade runt adapterns bas.

Klamskal

finde for Ande for
graftens — komponent
utflode for
vendst
utflode

9.Tatagi graften nara graftexpanderarens axel och avlagsna graftexpanderaren frén graften.

10. Skjut den expanderade dnden av graften ini adapterns inflodesande och for fram graften till adapterns axel.

ANMARKNINGAR: Om det ar svart att ta bort graften kan det hjalpa att dra forsiktigt néra graftinden av graftexpanderaren.
Expandering kan upprepas enligt behov med hjélp av graftexpanderaren.

UPPMARKSAMMA: Klamskalen kan INTE 6ppnas nar de vl har stangts. STANG INTE adapterns klamskal for tidigt.

X Ande for
Ande for . komponent for Adapterns Adapterns
graftens venost axel

utflode utflode

Graften har INTE forts
fram till adapterns axel
heltoch hallet

11.Vid anvandning av stodtéatningen, for fram stédtatningens silikonande upp till adapterns axel for att forsékra dig om att den ligger i
jamnhdjd med bade graften och adapterns axel.

Graften och stodtatningen har INTE forts
fram till adapterns axel helt och hillet

Adapterns

Silikonhylsa axel

0BS! Innan du stanger klamskalen bor du bekrafta att bade graften och stodtatningen (om tillimpligt) har fortsin helt till adapterns axel och att
ingen del av stodtatningens spole hamnat under klamskalen.
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12.Klam dtklammorna p& adaptern mellan tummen och pekfingret med bada hénderna sa hért som mjligt.

o5

13. Foratt se till att adapterns klamskal har stangts helt och hallet bor du klimma ordentligt med en rak sagtandad kérlklimma.
0BS! Se till att klamskalens gangjarn ar vanda bort fran den raka sdgtandade karlklimmans géngjarn (se bilden ovan).

Forsiktighet: Las INTE den raka sagtandade karlklimman pé adaptern.

Forsiktighet: Adaptern bor placeras i mitten av desa dade kiftarna for att forhindra att kla blirlasta av misstag.
Forsiktighet: Klam inte ner direkt pa gangjérnen pa adapterns klamskal.

Adapterns
gangjarnstapp

VARNING: Det finns enrisk for att anordningen gar sénder om klammorna inte ér helt stangda. Se till att medvetet klamma ner klamskalen ordentligt
foratt sakerstalla att de har stangts helt och héllet.

14. Adaptern med graftmontering ar nu redo att implanteras.
Utan stodtétning

Med stodtétning

IMPLANTATION AV GRAFT

1. Gor ett snitt vid det valda anastomosstallet. Anvand en standardmassig krlslinga for att friligga artaren och bekrafta att dess innerdiameter ar
storre an 3 mm. Bekrafta oppenhet med Doppler eller via kansel.

taren. Arteriell i

Forsiktighet: Kliniska studier av HeRO-graften utfordes vid placering i b avenheteniandra
vener har INTE studerats och kan dka risken for negativa handelser som inte fo i den kliniska prévning
Emellertid kan identifiering av en alternativ artdr med en innerdiameter pd 3 mm eller mer resultera i forbattrat
blodfléde jamfort med en brakialartar med en innerdiameter pa mindre &n 3 mm.

k bruksanvisning for information om hur

2. Forgrafter som anvénds med adaptern och stadtétningen (i forek de fall) bor du se till
tunnelering och implantation ska genomforas.

3.Lamna cirka 8 cm av graften synlig vid incisionsstallet i sulcus deltoideopectoralis for att underldtta anslutning frén graften till komponenten
forvenost utflode.

4.Klipp bort graften fran tunneleraren och anvand en standardmassig kérlklimma for att ockludera graften pa anastomosstallet.

ANSLUTNING AV HeRO GRAFT

1.Placera en steril kompress pa 4x4 mellan komp for vendst utflade och incisionsstallet i sulcus deltoideopectoralis for att forhindra
attsmuts kontaminerar snittet.
2. Faststall vilken lingd pa komponenten for vendst utflode som kravs for att genomfdra anslutningen vid den slutliga platsen i sulcus
deltoideopectoralis. Anvénd en kraftig sax och klipp rakt.
Forsiktighet: Utfor EJ en provpassning av komp for vendst utflode pa adapterns ande avsedd for komponenten for venost
utflode, da den ér utformad for att ej kunna separeras nar den vél har anslutits.

3. Héll komponenten for vendst utflode 2 cm fran dnden med snittet och for fram den Gver béda hullingarna och upp till adapterns axel.
0BS! Undvik kinkning eller kompression av spoldelen av stadtétnii under anslutning.
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Forsiktighet: HeRO-graftens komponent for vendst utflide utformades pa ett satt som later bada kopplingens hullingar slutas
samman tatt sa att delarna ej separeras. Om separation kravs bor ett nytt rakt snitt goras pa komponenten fir vendst
utflode néra adaptern. laktta sérskild forsiktighet nér du skir och avlagsnar den dverflodiga delen hos komponenten
for vendst utflode fran adaptern. Rengor adaptern fran material eller rester. Om skada uppstar pa adaptern under
separation, borenny enhetanvandas. Anvind fluoroskopi for att dter kontrollera den rontgentétaspetsens placering
efteratt varje justering utfors.

Forsiktighet: Du bor INTE greppa, dra isér eller pa annat vis skada stadtdtningen eftersom detta negativt kan paverka graftens
integritet. Under anslutning av enheten ar det viktigt att undvika kontakt med stddtdtni Se till att ringband
ej skadas eller krossas.

. | P

Forsiktighet: Om skador pa stadtdtningen underii bornya komp.
Forsiktighet: En skadad stddtdtning kan orsaka flodesstorningar inom HeRO-graften och kan bidra till tidig ocklusion av enheten

och/eller upprepad ocklusion.

4. Bekréfta att komponenten for vendst utflode &r fullstandigt inford i adaptern och ligger i jamnhojd med adapterns axel.
5. Nér anslutningen har genomforts ska den rontgentata spetsens position i mitten eller dvre delen av hager formak bekraftas genom fluoroskopi.

daltaid.

6. Placeravarsamtadapterniden mjukavavnadenisulcus

toralis. Ompositi graftenfrénartaranden forattavldgsnarestmaterial.

7. Avldgsna klimmorna fran komponenten for vendst utflode och artd dllena for att dstadk ettbakflodeihela HeRO-graften.
8. Satt tillbaka klamman pé graften igen medan du undviker stodtatningen.
9. Fast en spruta med hepariniserad koksaltlosning vid graften med hjalp av en sprutadapter. Ta bort kiimman och spola hela HeRO Graft. Bekréfta
att det inte lacker vid anslutningsplatserna och sétt tillbaka klamman pa graften.
Forsiktighet: Om lackage observeras ska du kontrollera att anslutningen ér korrekt. Om det lacker pa stallet for adaptern bor du
forsoka dra at klimskalen ytterligare och bekrafta att komponenten for vendst utflide har anslutits ordentligt (se:
ANSLUTNING AV HeRO GRAFT och MONTERING AV ADAPTERN). Om en ldcka kvarstar efter att du genomfort de tidigare
angivna felsokningsstegen, dvervig ett av foljande tva alternativ for attimplantera HeRO Graft.
ALTERNATIV 1: Ta bort och byt ut adap och stadtdtni (iforek de fall)
1. Anvénd en sax for att klippa rakt fram till graften néra anden avadaptern som ar avsedd for graftens inflade (bild 1 och 2) eller stodtatningens
spole (i forekommande fall, bild 3 och 4).
Bild 1

Bild3 Bild4

2. Anvand en kraftig sax for att klippa rakt fram till komponenten for vendst utflode nara dnden av adaptern som éravsedd for komponenten
for vendst utflode (bild 5 och 6) eller adaptern med stodtatning (i forekommande fall, bild 7 och 8).

Bild7 Bild8

—= -8

3. Avldgsna adaptern, stodtatningen (i forekommande fall) och de klippta delarna av graften och komponenten for vendst utflode (som ar
anslutna till adaptern). Kontakta kundtjanst pd nummer 1-800-356-3748 for att returnera den avldgsnade produkten.

4. Leverera en ny adapter, stodtatning (i for de fall) och graf | till det sterila faltet med hjlp av aseptisk teknik.

5. Anslut den nya adaptern och stodtatningen (i forek de fall) till den impl. de graften vid sulcus deltoideopectoralis enligt avsnittet
MONTERING AV ADAPTERN.

6. Anslut komponenten for vendst utflode till adaptern enligt avsnittet ANSLUTNING AV HeRO GRAFT.

7.Anvand fluoroskopi for att ompositionera den monterade adaptern (om nadvéndigt) och kontrollera att den rontgentdta spetsen hos
komponenten for vendst utfldde ar placerad i mitten eller dvre delen av hoger formak.

8. Fortsatt till avsnittet GRAFT- 0CH ARTARANSLUTNING.

ALTERNATIV 2: Avlag: dap odtdtnil (ifor de fall) och graften, och ersatt med HeRO Graft artdrgraftkomponent

1. Anvénd en steril sax och klipp rakt fram till komponenten for vendst utflode néra anden av adaptern som ar avsedd for komponenten
forvendst utflode (bild 9 och 10) eller adaptern med stodtatning (i forekommande fall, bild 11 och 12).

Bild1 Bild 12

— 8

2. Avldgsna adapterns, stodtatning (i forekommande fall), graften och den klippta delen av komponenten for vendst utflode som &r fasta
vid adaptern.

3. Leverera en HeRO Graft artargraftkomponent till det sterila faltet med hjalp av aseptisk teknik.
4. Anvénd i enlighet med instruktionerna for anvéndning som inkluderas med HeRO graft artargraftkomponent.

GRAFT- OCH ARTARANSLUTNING
1.Klipp graften till 6nskad Iingd, medan du undviker att spanna for hart eller att [imna for mycket restmaterial. Kontrollera att det inte finns nagra
veck, vandningar eller bojningar i graften.

2. Utforartaranastomos med hjalp av kirurgisk standardteknik.
Forsikti Anvénden Inande nal med liten diameter och ovass kant for att minska risken for blodning vid suturhalen.
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3.Avldgsna klimman och kontrollera enhetens dppenhet med hjélp av standardméssig dopplerteknik. Bekréfta att det inte lécker fran
anslutningsstdllena hos komponenten for vendst utfldde och graften med hjdlp av angiografi. Om det lacker fran nagon av dessa
anslutningsstillen, se avsnittet FELSOKNING EFTER LACKOR.

4. Kontrollera flodes- och blasljud.

5. Utvardera om stdldsyndrom foreligger under implantationsingreppet via dopplerundersokning av radialartéren och ulnarartaren. Om symtom pa
stoldsyndrom forekommer ska kirurgiskt ingripande dvervégas, exempelvis:
« DRIL-ingrepp (distal revascularization-interval ligation)
«Bandning - detta kan dock minska flodet i HeRO Graft
« Proximalisering av inflodet

0BS! Bandning kan minska fladet i HERO Graft
6. Stang alla tre incisionsstéllen.

INFORMATION EFTER IMPLANTATION
1. Fylli faxformuldret om implantati erréttelse som finnsi patientinformationspasen och faxa det ifyllda formuléret till patientens dialyklinik.

2.Vérdgivaren ska ge patienten de dterstdende forema p
3. Vardgivaren ansvarar for att informera patienten om lamplig postoperativ vard.

FELSOKNING EFTER LACKOR

1.0m det finns en lacka pa adaptern bor du forsoka att dra at kiamskalen ytterligare och bekrafta att komponenten for venost utflode har
anslutits korrekt (se avsnitten ANSLUTNING AV HeRO GRAFT och MONTERING AV ADAPTERN).

2.0men ldckakvarstar efteratt du genomfart de tidigare angivna felsokningsstegen, Gvervég ett av foljande tvé alternativ for attimplantera HeRO Graft.
ALTERNATIV 1: Avldgsna adaptern, anastomosera en interpositionell graft och anslut en ny adapter

1. Anvand ensax forattklipparakt fram till graften néra @nden pa adaptern som ar avsedd for graftensinflode (bild 13 och 14) eller stodtatningens
spole (i forekommande fall, bild 15 och 16).

Bild 13 W Bild 15 Bild 16

2. Anvénd en kraftig sax for att klippa rakt fram till komponenten for vendst utflode néra dnden avadaptern som ér avsedd for komponenten
forvenast utflode (bild 17 och 8) eller adaptern med stodtéatningen (i forekommande fall, bild 19 och 20).

Bild 19 Bild 20

—= -8

3. Avldgsna adaptern, stodtatningen (i forekommande fall) och de klippta delarna av graften samt komponenten for vendst utflode (som &r
anslutna till adaptern). Kontakta kundtjanst pd nummer 1-800-356-3748 for att returnera den avlagsnade produkten.

4. Mét langden som krévs for den interpositionella graften. Den uppmatta langden bor dverstiga langderna hos de klippta delarna av graften,
stodtatningen (i forek de fall), och komp forvendst utflode som avlagsnades under steg 10ch 2.

5.Leverera en ny graft (fran tabell 1eller 2, MONTERING AV ADAPTERN) till det sterila faltet med hjélp av aseptisk teknik.

6. Mét den exakta langd som kravs for den interpositionella graften och klipp graften i tvérgaende riktning till onskad langd.

7. Anvénd det nya graftsegmentet och sy en anastomos fran é@nde till ande pa den implanterade graften vid sulcus deltoideopectoralis.

8. Leverera en ny adapter, stodtatning (i forek de fall), och graf d till det sterila faltet med hjalp av aseptisk teknik.
9. Anslut en ny adapter och stodtatning (i forekommande fall) till graften enligt avsnittet MONTERING AV ADAPTERN.

10. Anslut komponenten for venast utflode till adaptern enligt avsnittet ANSLUTNING AV HeRO GRAFT.

11. Anvénd fluoroskopi for att ompositionera den monterade adaptern (om nddvandigt) och kontrollera att den rontgentata spetsen hos
komponenten for vendst utflode ar placerad i mitten eller Gvre delen av hoger formak.

12. Fortsatt till steg 3 under avsnittet GRAFT OCH ARTARANSLUTNING.
ALTERNATIV 2: Avldgsna adaptern och graften och ersitt med HeRO Graft artdrgraftkomponent.

i patientinfor

1. Anvénd en steril sax och klipp rakt fram till komponenten for vendst utflode néra dnden av adaptern som ar avsedd for komponenten
for vendst utflode (bild 21 och 22) eller adaptern med stodtatning (i forekommande fall, bild 23 och 24).

Bild 23 Bild 24

2. Avldgsna adaptern, stodtatningen (i forekommande fall), graften och de klippta delarna av komponenten for venost utflode som ar
anslutnatill adaptern.

3. Leverera en HeRO Graft artargraftkomponent till det sterila faltet med hjlp av aseptisk teknik.
4.Folj bruksanvisningen som medfoljer HeRO Graft artargraftkomponent.

KANYLERING FOR KARLATKOMST

Folj KDOQI-riktlinjerna for bedomning av grafter, forberedelse och kanylering.

0BS! Se grafttillverkarens bruksanvisning for merinformation om kanylering av den kommersiellt tillgangliga graften som valts for anvandning med
adaptern och stodtatningen (i forekommande fall).

« Svullnad méste avta tillrackligt for att tillata palpation av hela graften.
- Rotering av kanyleringsstallena kravs for att undvika bildning av pseudoaneurysm.

« Ett latt tryckforband kan anvéndas for kanylering eftersom flodes- och blasljud kan vara mindre tydliga &n vid anvandning av en konventionell
ePTFE-graft pd grund av elimineringen av vends anastomos.

Efter dialys och efter nalen tas bort bor du trycka med fingret pa punktionsstallet med mattlig kraft tills hemostas uppnas. For att minska risken for
ocklusion bor du ej anvanda mekaniska klimmor eller remmar.

Forsiktighet: Kanylera EJ HeRO Graftinom 8 cm (3”) fran snittet i sulcus deltoideopectoralis for att undvika skador pa stadtdtningen
(i forekommande fall).
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Forsiktighet: Kanylera E) komponenten for vendst utflode.

Forsiktighet: Avla overbryggningsk nsasnartsom mojligt efter att HeRO Graft ar redo att kanyleras for att minska risken
foren infektion forknippad med dverbryggningsk n.
Forsiktighet: Odling ska utforas pa alla 6verbryggni vid expl ion. | handelse av att odlingen av kateterspetsen ar

positiv, behandla patienten med lampliga antibiotika for att minska risken for att HeRO Graft infekteras.
Forytterligare information hanvisas till guiden HeRO Graft Care & Cannulation pa www.merit.com/hero.

PERKUTAN TROMBETKOMI

HeRO-graften kréver samma slags skotsel som traditionella ePTFE-grafter. HeRO-graften kan vara upp till 130 cm lang. Av denna anledning behdvs

en langre trombektomienhet for att genomkorsa hela graftens langd.

Forsiktighet: Anvand INTE bel ienh som ar mekaniska eller roterar (t.ex. Arrow-Trerotola PTD®) i komponenten for
vendst utfléde och adaptern eftersom inre skador kan uppsta pa dessa komponenter.

For specifika instruktioner eller vagledning om trombektomi, kontakta kundtjanst pé telefonnummer 1-800-356-3748 for att f ett exemplar av

trombektomiriktlinjerna, vilka aven kan hittas p www.herograft.com.

EXPLANTATION, UTBYTE, ANDRING ELLER KVARLAMNANDE AV ENHETEN

HeRO Graft adapter, stodtatningen (i for de fall), och komp for venost utflode bor tas bort om enheten inte kommer att
anvandas for hemodialysatkomst. | fall dér HeRO Graft kraver utbyte, explantation eller andring, kontakta kundtjénst pa nummer 1-800-356-3748
forinformation och ett returkit for explantation. Instruktioner kan aven hittas pa www.merit.com/hero.

SUMMERING AV HeRO GRAFT - KLINISK ERFARENHET
HeRO Graft utvarderades i en prospektiv klinisk studie for att visa att enheten inte vacker nya bekymmer vad géller sékerhet och effektivitet nér den
anvands enligt angivelserna for patienter som kréver langvarig hemodialys.

HeRO Graft studerades i tva olika patientpopulationer. Den ena var en k d studie i prospektiv litteratur om bakteriemivarden forknippade
med HeRO graft eller implantationsingreppet hos kateterberoende farsokspersoner ("bakteriemistudien”),® och den andra var en randomiserad
studie av HeRO-graftens dppenhet i dverarmen for graftkvalificerade forsokspersoner jamfort med forsok oner som fick en kontrollgraft av

ePFTE ("Gppenhetsstudien”). !

Fjorton (14) institutioner behandlade 86 patienter med HeRO Graft. Frsokspersonerna ombads att atervénda for postoperativ utvardering med tre
manaders mellanrum under minst 12 manader. Resultaten for effektmatt och prestanda sammanfattasi tabell 3.

Studieresultaten visar att graden av anordnings-/ingreppsrelaterad bakteriemi forknippad med HeRO graft dr statistiskt lagre an vad som
rapporterats i litteraturen for tunnelkatetrar och jamforbart med den som rapporterats i litteraturen for konventionella ePTFE-grafter. HERO-
graftens dppenhet och dialyskvalitet har forbéttrats avsevart jamfort med kateterlitteraturen och &r jamforbar med graftlitteraturen.

HeRO-graften har en forknippad sakerhetsprofil som ar jamforbar med befintliga grafter och katetrar som anvénds for hemodialys. | denna studie
observerades inga nya risker vad géller sakerhet och effektivitet for en anordning avsedd for langvarig karltkomst. Inga ovantade handelser agde
rum. Allvarliga negativa handelser forknippade med HeRO Graft och/eller ingreppet sammanfattas i tabell 4.

Anordningsrelaterade negativa handelser intraffade med en frekvens som var jamforbar med frekvensen i bade kateter- och graftlitteraturen,
undantaget bladning.5” Av de sex (6) blodningskomplikationerna i Gppenhetsstudien var tvé (2) indirekt relaterade till ett forfarande dar HeRO-
grafteni es. Hos den forsta pati orsakades k lopati av andra tillstind, varfor bladning inte var ovéntat, och hos den andra
patienten intréffade en felaktig administrering av heparin. Tre (3) blodningskomplikationer kunde direkt hanforas till en tidigare modell av HeRO-
graftenskomponent for vendst utflode pa 22 F, som krévde ett snittideninre hal. . Den sjétte blodningsk ionenvarforknippad med ett

forfarande dar HeRO-graften explanterades. Det forekom ett (1) ingsrel dodsfall i Gppenhetsstudien till foljd av
iskomplikati en kand komplik vid kérlatkomst som har rapporteratsi litteraturen.®”

TABELL 3: Slutgiltiga effektmétt och prestandauppgifter
fran amerikanska centrala kliniska multicenterstudier

HeR0 G!aft : HeR0 Graﬂl Kateter ePTFE-Graft KDMI-,."““,"]H "
' Litteratur Litteratur avseende lamplighet for
(N=36)° (N=50)° hemodialys™
s 0,70/1000 dagar 0,13/1000 dagar
::::::‘I:‘r:fv::‘ﬂ:m‘;;'::e:fe (1,45 6vre (0,39 dvre 2,3/1000° 0,11/1000° Ejtillmpligt
s idensqrns (UCB) idensqrans (UCB)
Primér 6ppenhet vid N N - .
6 manader % (n/N) 47,2(17/36) 48,0 (24/50) 50% 58% Ejtillimpligt
Assisterad primar 6ppenhet vid e
6 manader % (n/N) 94,4(34/36) 88,0 (44/50) 92%* 68% jtillimpligt
Sekundar 6ppenhet vid N 5 . .
6 manader% (n/N) 77,8(28/36) 78,0 (39/50) 55 %' 76 %' Ejtillimpligt
Primar dppenhet vid e
12 manater % (/) 333(12/36) 36,0 (18/50) 36%" 2% jtillimpligt
Assisterad primar dppenhet vid . N - .
12 manader % (n/N) 88,9(32/36) 84,0 (42/50) Ejrapporterat 52% Ejtillampligt
Sekundar oppenhet vid e
12 ménader % (n/N) 77,8(28/36) 70,0 (35/50) 37%° 65%° Ejtillampligt
" 1,7+0,3 (N=25) 1,603 (N=33) 165 1698 st
DlalysAens ) o Kt/v 01,2,24] 109,23] 1,29-1,46 1,37-1,62° 1,4malvarde
. 743 3,8 (N=24) 72,8+6,0 (N=21) 708 738 alva
[Min,Max] URR 165.3.83,0] 1610,838] 65-70 70-73¢ 70 mélvirde
1. Bakteriemi forknippad med ingreppet definierades som bakteriemi som uppstod pa grund av fo tidigare (enligt odling vid tidpunkten nér

HeRO-graften implanterades), bakteriemi som kan ha uppkommit p& grund av en befintlig infektion ndgon annanstans i forsokspersonens kropp, vilket innebar att forsokspersonen
var mer mottaglig for bakteriemi under den perioperativa perioden, eller fall dar det inte fanns nagot annat identifierat ursprung till bakteriemi &n implantationsingreppet. Bakteriemi
kategoriseras som enhetsrelaterad nar ingen annan kélla till infektionen kunde identifieras.
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TABELL 4: Slutliga allvarliga negativa handelser enligt typ till foljd av HeRO Graft och/eller implantationsingreppet
fran kliniska multicenterstudieri USA.

HeRO Graft HeRO Graft
. o Kateter ©ePTFE-Graft
#Héndelsel #Handelser/ . 5 B 5
# FBlsﬁksperson“/(%) I #Fdrsoksperson (%) Litteratur Litteratur
(N=38) (N =528
Blédning eller hematom W053%) 6/6(11,5%) 7oA (19%) 76/1567 (48%)
per kateter
30/432 (6,9%) 30/432 (6,9%)
Hjartarytmi 1/1(2,6%) 0/0(0,0%) av med av ol med terminal
terminal njursvikt njursvikt
Dad 0/0(0,0%) 1/1(1,9%) 21%" (249/1200) 18,6 %" (327/1754)
Odem 5/86 (5,8 %)
(inklusive svullnad) e 00(0,0%) per kateter 32 (144%)
28/686 (4,1 %)
Lungemboli 1/1(2,6%) 11(19%) av patienter med terminal . 26/686 (41 %) .
. av patienter med terminal njursvikt
njursvikt
Infektion y
(icke-bakteriemi) 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) 1,6/1000 dagar 9,8%" (260/2663)
0,08-0,088/per &r 0,08-0,088/per &r
Stroke 0/0(0,0%) 11(1,9%) hos med hos med terminal
terminal njursvikt njursvikt
Vaskular insufficiens
pa grund av stoldsyndrom 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) Ejtillampligt 4711229 (3,8 %)
(inkluderarischemi)
Smarta pa stillet for graften 0/0(0,0%) 11(1,9%) Ejrapporterat Ej rapporterat
Trauma pa stora vener, 101/2823 (3,6 %)
artérer, nerver 0000%) 109% per kateter 7193(75%)
Sérproblem .
(inklusive s3rruptur) 11(2,6%) 0/0(0%) Ejrapporterat 31292,3%)
Sonderbrytning eller mekaniskt 278/2214(12,6 %) .
fel (tekniskt fel pd protes) 00(0,0%) A109%) per forsokspersoner frapporterat
Ovriga" 1/1(2,6%) 8/5(9,6 %) Ej rapporterat Ej rapporterat
Denna tabell mnehallerallalorsokspevsoner som deltog istudienav HeRO Graft, inklusive 4 som inte fick enheten.
Tabell 4 Fotnoter:|. Totalt antal handelser; II. Fg i 1Il. Procentuell orso & héndelse; IV. Litteraturen rapporterar
samtliga dodsfall, inte endast anordnings- eller i dodsfall. V. i rapporterar samtliga infektioner, inbegripet baktenemweHer sepsls V1. "Ovriga” allvarliga
produkt- ech/ellermgveppsrela(evadehandelsermnefanarkoagel|hugerformak hypotoni med feber, icke-ihllande mild takykardi och i ion, kardiogen

chock, hypoxi i, forhojt antal vita

Ivissa fall kan inte en direkt jamforelse mellan uppgifterna avseende HeRO-graften och litteraturen goras eftersom de tillgéngliga litteraturuppgifterna endast avser den totala gruppen
avforsokspersoner med terminal njursvlk! kontra sarskilda kateter- och graftgrupper. Dessutom ar vissa uppgifter i kateterlitteraturen endast lampliga att rapportera per kateter snarare
anper P qgativa handelser.

Information om MRT-sékerhet:

Icke-kliniska tester har visat att systemet HeRO graft ar MRT-villkorligt. En patient med denna anordning kan tryggt skannas i ett MRT-system som
moter foljande krav:

« Statiskt magnetfélt pd mellan 1,5 och 3,0 Tesla, utan undantag
- Maximalt spatialt gradientmagnetfélt pa 4 000 gauss/cm (40 T/m) eller mindre
« MRT-systemets larapporterade ittliga specifika absorptionsnivé (SAR) for helkropp pa 2 W/kg (normalt driftidge)

Under de ovan definierade skanningsfarhéllandena forvintas HeRO Graft-systemet producera en maximal uppvérmning pa 4,8 °C efter 15 minuter
avoavbruten skanning.

Under icke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som skapas av anordningen ungefar 10 mm ut frén systemet HeRO graft under avbildning med

en gradient ekopulssekvens och ett MRT-system pé 3 Tesla. Artefakten blockerar apparatens lumen.

GARANTIFRISKRIVNING

TROTS ATT DENNA PRODUKT HAR TILLVERKATS UNDER NOGGRANT KONTROLLERADE FORHALLANDEN MED ALLA RIMLIGA
FORSIKTIGHETSATGARDER HAR MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. INGEN KONTROLL GVER FORHALLANDENA UNDER VILKA DENNA PRODUKT
ANVANDS. MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. FRANSAGER SIG DARFOR ALLA GARANTIER, SAVAL UTTRYCKLIGA SOM UNDERFORSTADDA,

AVSEENDE PRODUKTEN, INBEGRIPET, MEN INTE BEGRANSAT TILL, EVENTUELLA UNDERFORSTADDA GARANTIER GALLANDE SALJBARHET
ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL, OAVSETT OM SADAN GARANTI HARROR FRAN BESTAMMELSER, LAGSTIFTNING, PRAXIS
ELLER ANDRA GRUNDER. BESKRIVNINGAR ELLER SPECIFIKATIONER | TRYCKT MATERIAL FRAN MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC., INKLUSIVE
DENNA PUBLIKATION, AR ENDAST AVSEDDA SOM ALLMANNA BESKRIVNINGAR AV PRODUKTEN VID TIDPUNKTEN FOR TILLVERKNING OCH
UTGOR INTE NAGRA UTRYCKLIGA GARANTIER. MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. SKA INTE HALLAS ANSVARIGT INFOR NAGON PERSON ELLER
ENHET FOR MEDICINSKA UTGIFTER ELLER DIREKTA SKADOR, OAVSIKTLIGA SKADOR ELLER FOLJDSKADOR SOM UPPKOMMER TILL FOLID AV
ANVANDNING AV DENNA PRODUKT, ELLER HARROR FRAN EN DEFEKT, ETT FEL ELLER EN BRIST HOS DENNA PRODUKT, OAVSETT OM EN SADAN
FORDRAN BASERAS PA GARANTIATAGANDEN AVTAL, HANDLING ELLER ANNAN GRUND. INGEN PERSON HAR AUKTORITET ATT BINDA MERIT
MEDICAL SYSTEMS, INC. TILL NAGON REPRESENTATION, VILLKOR, GARANTI ELLER ANSVAR MED AVSEENDE PA PRODUKTEN.

DEUNDANTAG OCH BEGRANSNINGAR SOM ANGES OVAN AR INTE AVSEDDA ATT ASIDOSATTA TVINGANDE BESTAMMELSER ENLIGT TILLAMPLIG
LAGSTIFTNING, OCH SKA EJ HELLER TOLKAS PA DETTA VIS. OM NAGON DEL ELLER NAGOT VILLKOR | DENNA GARANTIFRISKRIVNING
BEDOMS VARA OLAGLIG, ICKE VERKSTALLBAR, ELLER | KONFLIKT MED TILLAMPLIG LAG AV EN BEHORIG DOMSTOL, SKA DETTA INTE
PAVERKA GILTIGHETEN HOS ATERSTAENDE DELAR AV GARANTIFRISKRIVNINGEN. ALLA RATTIGHETER OCH SKYLDIGHETER SKA TOLKAS OCH
UPPRATTHALLAS SOM OM DENNA GARANTIFRISKRIVNING INTE INNEHOLL DEN SARSKILDA DELEN ELLER DET SARSKILDA VILLKORET SOM
BEDOMTS VARA OGILTIGT, OCH DEN OGILTIGA DELEN ELLER VILLKORET SKA ERSATTAS MED EN GILTIG DEL ELLER GILTIGT VILLKOR SOM PA
BASTA SATT SPEGLAR DET LEGITIMA INTRESSE SOM MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. HAR ATT BEGRANSA SITT ANSVAR ELLER SIN GARANTI.

I'héndelse av att en sadan friskrivning av nagon anledning bedoms vara ogiltig eller ogenomfarbar, galler foljande: (i) dtgérder for garantibrott
maste inledas inom ett ar efter att en sadan fordran eller stamningsgrund uppstod och (ii) den enda ersattningen for sadant garantibrott begrénsas
till utbyte av produkten. Priser, specifikationer och tillganglighet kan dndras utan foregdende meddelande.
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TEKNISK SUPPORT

For att fa ytterligare information om HeRO Graft, inklusive fragor om infektionskontrollforfaranden, kontakta kundservice pa:
Merit Medical Systems, Inc. Auktoriserad representant:

1600 West Merit Parkway Merit Medical Ireland Ltd

South Jordan, Utah 84095, USA Parkmore Business Park West

1-801-253-1600 Galway, Irland

USA Kundtjanst: 1-800-356-3748 Kundservice EU +3143 3588222
www.merit.com/hero www.merit.com/hero
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En bibliografi dver publikationer och presentationer om HERO Graft finns p& www.merit.com/hero.
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NAVOD K POUZITI

B( Only Dle federalnich zakonii (USA) si tento prostiedek miize koupit nebo objednat vyhradné lékaf.
Tento prostfedek mohou zavadét, ipul s nim, uvolii priichodnost, k | nebo expl pouze kvalifikovani zdravotni
pracovnici.

Ped poutitim si peclivé prectéte cely nvod.

Pri zavadéni, udrZovéni nebo explantaci prostfedku dodrzujte vSeobecnd bezpecnostni opatfeni.
STERILIZOVANO (EO) — POUZE NA JEDNO POUZITI

Kazda cast stépu HeRO® je sterilizovana pomoci EO a dodava se ve dvojitém sterilnim ochranném obalu.
SKLADOVANI

Pro zajisténi maximélni ochrany uchovévejte viechny casti $tépu HeRO v piivodnich neotevienych obalech pfi pokojové teploté. Uschovavejte v suchu
amimo piimé slunecni svétlo. Kazda cast musi byt pouzita pred datem pouzitelnosti vytisténém na jednotlivych etiketach.

& Pozor: Prostuduijte si privodni dokumenty Podminéné kompatibilni s prostiedim MR

Spottebujte do

® Jedno pouiziti

Apyrogenni

Neresterilizujte

E®XP

Sterilizovano ethylenoxidem Vyrohce
Katalogové ¢islo T Uchovavejte v suchu
e
Cislo3arze 7\T§ Chraiite pfed slunecnim svétlem
-

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni
obalu

Autorizovany zéstupce pro Evropské
spolecenstvi

Pro ziskani elektronické kopie naskenujte

QR kéd, nebo jdéte na www.merit.com/ifua
zadejte ID IFU. Pokud chcete tiSténou kopii,
kontaktujte Zakaznické sluzby v USA nebo EU
Zakaznicky servis

= ©

Neni vyrobeno z pfirodniho latexu

Sada na kontrolu

POPIS PROSTREDKU

Stép HeRO (Hemodialysis Reliable Outflow - pro spolehlivy odtok pii hemodialyze) predstavuje dlouhodobé feseni v pfipadech potreby vytvofeni
pistupu a u pacientii zavislych na katetru. Stép HeRO je pIné podkozni chirurgicky implantat. Poskytuje arteridIni vendzni (AV) pfistup s kontinudInim
odtokem do centraIniho Zilnho systému. Stép HeRO pretind centralni Zilni stendzy, ¢imz umoziiuje dlouhodoby pfistup pro potteby hemodialyzy.

Stép HeRO se sklddé z patentované Zilni vytokové komponenty a adaptéru:

Zilni vytokova komponenta (miize byt soucasti baleni) je 40cm dlouhd s Smm vnitinim primérem (vnitt. priim.) a vnéjsim primérem 19F (vngj.
priim.). Skldda se z nepropustného silikonu s pletenou nitinolovou vyztuzi (pro odolnost viici zlomeni a rozdrceni) a radioopaknim prouzkem na
jednom konci.

Zilni vytokova komponenta
L Vytokovd komponenta potazend
svnitf. prim. 5Smm silikonem o dé| m

3. primérem 19F =

Prouzek
Nitinilova pletend rentgenokontrastni-
vyztuz odolnd viici ho markeru
zlomeni arozdreeni

Adaptér pfipoji cévni $tép s vnitinim primérem 6 mm (ktery neni obsazen v baleni spolecnosti Merit) k Zilni vytokové komponenté. Adaptér
(titanovy) mé zuzujici se vnitini primér (z 6 mm na 5 mm) pro zajisténi hladkého prechodu z cévniho Stépu s vnitinim primérem 6 mm na Zilni
vytokovou komponentu s vnitinim primérem 5 mm. Soucésti baleni je jednorézovy expandér Stépu, ktery ma pomoci s pfipojenim cévniho
Stépu svniti. primerm 6mm k adaptéru. Podpérny uzavér se vyzaduje pouze u vybranych $tépii k posileni tésnénia odolnosti viici zZlomeni pobliz
adaptéru. Vice informaci o $tépech, které si vyzaduji podpérny uzévér najdete v ¢asti INSTALACE ADAPTERU nebo na referenéni karté k stépu.
POZNAMKA: Cheete-li zjistit, jestli je potfebny podpérny uzdvér, podivejte se do tabulky 1a 2 v &asti SESTAVEN ADAPTERU v tomto
navodé a také na obal adaptéru.

ExpandérStépu 1l

pacmica

| Konecs expandérem stépu

Podpérny uzavér

Silikonovy rukdv

| Rameno expandéru $tépu

Zavésny cep
Rameno
adaptéru

Celisti
Konec Konec
pritokového Zilni
Stépu vytokové
komponenty

POZNAMKA: Celisti se nachazeji vidy na konci adaptérus pritokovym stépem.
Moznost A nebo B:
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A:Adaptér (s podpérnym uzévérem) B: Adaptér (bez podpérného uzavéru)
Sadas prislusenstvim (nemusi byt soucdsti balenf) poskytuje ndstroje a pfislusenstvi, které mohou pomoci pfi zavadéni Stépu HeRO.
Stép HeRO je z hlediska klasifikace FDA oznaovan jako cévni $tépova protéza.

ZAMYSLENE POUZITI
Stép HeRO je urcen k zajisténi dlouhodobého cévniho pistupu u pacienti s chronickou hemodialyzou, u kterych byla vycerpéna mista pro periferni
Zilovy piistup a ktefi jsou vhodni pro pistéle nebo Stépy.

INDIKACE PRO POUZITI
Stép HeR0je indikovan pro pacienty s koneénou fazi onemocnéni ledvin, kteiijsou na hemodialyze a ktefi vycerpali vechny ostatni moznosti cévniho
pristupu. Tyto pacienty, zavislé na katetru, Ize snadno urcit pomoci pokyni KDOQI' jako pacienty, ktefi:

« Se stali zvisli na katetru nebo ktefijsou téméf zavisli na katetru (tj. u kterych byly vycerpany viechny ostatni moznosti pfistupu, napf.
arteriovendzni pistéle a Stépy).

« Nejsou kandidaty pro poufiti pistéli nebo $tépdi na hornich koncetinach z diivodu nedostatecného Zilniho odtoku na zakladé dive zjisténych
selhdni po zavedeni pfistupu nebo venografie.

« Dochézi u nichk selha'nl'm pl'itéli nebo ilépﬁ zdiivodu Spatného Zilniho odtoku na zakladé dive zjisténych selhani po zavedeni pristupu nebo

« Zbyvajici prlstupova mista k Zilam nejsou dostatecnd pro zavedeni pistéle nebo Stépu podle zjisténi pomoci ultrazvuku nebo venografie.

« Jejich centralni Zilni systém nebo centralni Zilni stendzy (CVS) jsou ohrozené na zékladé drive zjisténych selhani po zavedeni pfistupu,
symptomatickych CVS (t.j. pies rameno, krk nebo otok obliceje) nebo venografie.

« Nedostava se jim dostatecné dialyzy (tj. dochézi k nizkému Kt/V) prostiednictvim katetru. Pokyny KDOQI doporucuji minimalni hladinu 1,4 Kt/V.2
KONTRAINDIKACE
Implantace $tépu HeRO je kontraindikovana v téchto pfipadech:
« Pfi vnitinim priiméru brachialni nebo cilové tepny mensim nez 3 mm.

« Vpipadé, Ze vnitini kréni Zilu (1)V) nebo cilovou cévu nelze rozsifit tak, aby se pfizpiisobila Zilni vytokové komp éstépu HeRO 19F.

« Pokud existuje vyznamné arterialni okluzni onemocnéni, které by inilo bezpecné umisténi pristupu pro h dialyzu na
hornikoncetiné.

« Jezndma nebo se predpoklada alergie na ialy obsazené v prostiedku (napf. ePTFE, silikon, slitiny titanu, nikl).

« Pacient ma lokalni nebo podkozni infeki spoj; smistem impl.

« Pacient mé zndmou nebo suspektni systé! infekci, iémii nebo otravu krve.

VSEOBECNA UPOZORNENI

- PROHLASENT K OPAKOVANEMU POUZITI
Urceno vyhradné k pouZiti u jednoho parienta. Zabraiite opakovanému poufZiti, oSetieni nebo resterilizaci. Opakované
pouZiti, o3etfeni nebo resterilizace miiZe narusit strukturalni cellstvost zafizeni a/nebo miiZe vést k poruse zafizeni's
nasledkem poranéni, nemoci nebo imrti pacienta. Opakované pouZiti, zpracovani nebo sterilizace mohou také piedstavovat
riziko kontaminace zafizeni, pfipadné pacientovi zpiisobit infekci i zkiiZenou infekci, mimo jiné véetné prenosu infekénich
onemocnéni zjednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni miiZe vést k poskozeni, nemoci nebo imrti pacienta.

« Poutziti stépu HeRO bylo ovéreno klinickymi studiemi v 1JV. Implantovéni tohoto prostiedku do jinych Zil NEBYLO ovéfeno v
studiich a miize proto souviset s vy33im rizikem nezadoucich pfihod, které nebyly v klinickych studiich pozorovany.

- NEPOUZIVEJTE vyrobek, pokud byl obal poskozen, otevien nebo doslo k prekroceni data pouzitelnosti, jelikoz miize byt
narusena sterilita.

« Stép HeRO je vyrobkem uréenym k jednorazovému poutiti. Zadnou z jeho ¢asti NESTERILIZUITE ani NEPOUZIVEJTE opakované.

- Stépy Vectra® by se NEMELI pouzivat spolu s adaptérem.

- Stépy, které obsahuji vyztuzeni v oblasti, ktera pichazi do styku s adaptérem by NEMELY byt pouzity.

« Stépy, které obsahuji potah/propojeni (nap. heparin, gely, uhlik, atd.) na vnitinich a/nebo vnéjsich plochéch (s vyjimkou
katalogovych ¢isel GORE® ACUSEAL a GORE® PROPATEN® uvedenych v Tabulce 1a 2) nebyly testovany pro poutZitispolus
adaptérem a NEMELY by proto byt pouzivany.

- Stépy, které obsahuji tkané, nebyli testovany pro pouZiti spolu s adaptérem a NEMELI by byt proto pouzivany.

« Spolu s adaptérem by méli byt pouZity pouze Stépy indikovany pro pouziti k AV pfistupu.

. Adapterby semél pouzi pouze se itépy denymivtabulce 1a2. Pouzltljmy(h stepu které nejsou uvedenyvtabul(e1 nebo2,
miiZe mit za nasl d p ap éni pacienta v disledk ¢ného pifilnuti nebo nespojeni Stépu.

« Vpfipadech revize by nemély byt poutity Stépy, které byly impl. any dfive, spolu s adaptérem. K adaptéru by se mél pfipojit
pouze novy Stép uvedeny v tabulce 1a2, jak je popsano v casti SESTAVENI ADAPTERU.

« Piii sestaveni adaptéru se ujistéte, Ze podpérny uzdvér (je-li pouZit) a Stép jsour érnés daptéru, dfive nez
pouZijete celisti adaptéru.

VSEOBECNA UPOZORNENI
« Tento prostiedek mohou zavadét, ip s nim, pouzivat kanylu, uvoli priichodnost, k | nebo

pouze kvalifikovani zdravotni pracovnici.

- Stép HeRO je uréen pro poufiti lékafi kvalifik ymi a zkusenymiv endovaskularnich a chirurgickych zakrocich a postupech.

« Pfizavadéni, kanylaci, udrzovani nebo explantaci prostfedku dodrZujte vieobecna bezpecnostni opatieni.

- NEUMISTUJTE $tép HeRO do stejné cévy jako katetr, defibrilator nebo kardiostimulator.

« Aby nedoslo k poskozeni cév, pfi vkladani stépu HeRO do centralniho Zilniho systému je nutno pouZit fluoroskopii.

+ Béhem celého procesu monitorujte stav pacienta pro znamky arytmie. Aby se minimalizovalo riziko vzniku arytmie,
NEUMISTUJTE konec vodiciho dratu do pravé komory.

« Pfizavadéninebo vy]lmamzllm vytolmve komponenty je nutno dbat opatrnosti v pfipadé, Zze by mohlo dojit ke kontaktu se
stentem, abynedoslo k iZilni vytokové k y nebo cévy.

« Pi pfipojovani Zilni vytokové komp y k adaptéru se ujistéte, Ze Zilni vytokovd k je s p
« Jakmile jsou celisti adaptéru zavieny, nelze je otevrit. NEZAVIREJTE celisti adaptéru predcasné.

« Pfisestaveni adaptéru se ujistéte, Ze celisti byly zcela zavieny pevnym dotisknutim rovné vroubkované cévni svorky (napf.,
Kocherovy svorky).

« Celisti NESTISKNETE primo na zavésu adaptéru.

« Nepouzivejte mechanické/rotacni zafizeni pro trombektomii (napf. Arrow-Trerotola PTD®) pro Zilni vytokovou komponentu a/
nebo adaptér, jelikoz miiZe dojit k vnitinimu poskozeni téchto komponenti.
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POTENCIALNi KOMPLIKACE

Stép HeRO predstavuje dleZity prostiedek Iécby pacient, ktefi potiebuji hemodialyzu; nicméné, existuje potencial pro vazné komplikace zahmujici

mimo jiné napfiklad nasledujici:

Potencialni komplikace spojené s cévnim stépem a katetrem
« Abnormalni hojeni/kozni eroze
« Anastomdze nebo dehiscence rany
« Zlomeni nebo stlaceni prostiedku
« Posunuti prosttedku
- Ektdzie
« Edém
« Reakce nebo odmitnuti ciziho télesa
« Extravazace Stépu
« Infekce
- (4ste¢na stendza nebo celkova okluze protézy &i cév
« Selhdni protézy
« Pseudoaneuryzma
« Serém
« Bolestivost mista
« Syndrom horni duté zily
« Kontrola/pfemisténi cévniho $tépu
« Cévni nedostatecnost v disledku syndromu kradeze

Potencialni mezioperacni a pooperacni komplikace
« Alergicka reakce
« Aneuryzma
« Krvéceni
« Srdecni arytmie
« Srdecni tamponada
- Umrti
« Embolie
« Srdecni selhani
« Hematom
« Krvéceni
« Nizky/vysoky krevni tlak
« Infarkt myokardu
« Pneumotorax / hemotorax / hydrotorax
« Reakce na anestezii
« Zastava dychacich cest/srdecni zéstava
« Sepse
« Trauma hlavnich cév nebo nervii

DALSI NASTROJE PRO ZAKROK

Kromé sady s pfislusenstvim mohou byt vyzadovany nékteré dalsi nastroje pro cévni chirurgii.

Chirurgické nastroje pro pfistup k cévam zahrnuji, ale neomezuji se na nasledujici:

« Sada 5F pro mikrovpichy

« Riizné vodici draty 0,035" nejméné 145 cm dlouhé
« Niizky pro néro¢né prostiedi

« Heparinizovany fyziologicky roztok

« 4x4sterilni gdzy

« Riizné podkozni tkané a kozni stehy

- Radiografické kontrastni kapalina

« Sada s tunelérem tkéné s kulatymi konci 6mm a 7mm
« Riizné atraumatické cévni svorky

« Standardni cévni smycky

« Stiikacka a adaptér stiikacky

- Sterilni chirurgicky lubrikant

« Pristupové jehly

« Rovnd vroubkovana cévni svorka

ZVAZENi VYBERU PACIENT(

Pred zahdjenim implantace je u pacientii nutno zvézit nasledujici:
1. Zajistéte vhodny vybér pacientii prostfednictvim mapovani cév.

a) Pokud mapovani cév ukaze, ze Ize umistit priichodnou pistéli nebo Stép, nejdfive zvazte poufiti této moznosti.

b) Vnitini primér cilové cévy musi byt alespoit 3mm, aby byl zajistény dostatecny pritok do cévy pro podporu Stépu.

2. Zkontrolujte, zda je ejekeni frakce vétsi nez 20 %.
3. Zkontrolujte, zda je systolicky krevni tlak alespoii 100 mmHg.

4. Ziskejte screening krevnich kultur, aby se vyloucila asymptomaticka bakterémie pred implantaci Stépu HeRO pro vechny pacienty pouzivajici
dialyzacni katetr; nasad'e pacientovi lécbu antibiotiky podle vysledku kultivace a zajistéte, aby bylainfekce vylécena, nez piistoupite kimplantaci
stépu HeRO.

5. Pred implantaci $tépu HeRO udélejte pacientovi vytér znosu na potencidlni vyskyt staphylococcus aureus (tj. zlatého stafylokoka), ktery je odolny
viici methicilinu. Le¢te ndlezitym zplsobem.

6. Stejné jako u béznych Stépd, i u Stépu HeRO miize dojit k vstrebani u pacienti s:

« Malou brachialni tepnou (napf. vnitini primér mensinez 3 mm)

«Nedostatecnym pritokem do cévy nebo pfitokovou stendzou

«+ Anamnézou ucpani pristupovych mist zneznamych divodi

« Poruchou srazlivosti nebo nemoci, kterd souvisi se srazlivosti (napf. rakovina)

« Nedostatecnou antikoagulaci ¢i nekompatibilitou s antikoagulacnimi léky

« Nizkym systémovym krevnim tlakem nebo zdvaznym snizenym krevnim tlakem po odstranéni tekutiny po dialyze
«Zlomenym $tépem

«Nedplnym odstranénim trombu béhem predchozich zakroki

« Stendzou mezi $tépy v misté s nékolika vpichy

« Piihodou, jako je napf. mechanické stlaceni (napf. pruzinovymi hemostatickymi svorkami)

epizod tromhazy AVG.?

IMPLANTACE STEPU HeRO
ZAJISTENI CEVNiHO PRISTUPU

1. Vybavte standardni operacni sl fluoroskopickym a ultrazvukovym navédénim a pfipravte pacienta podle standardnich operacnich pokyni pro
zajisténi cévniho piistupu.

2.Predem naplanujte chirurgickou implantaci pomoci chirurgického znackovace k oznaceni pfislusnych fezii a cest tunelii. Nakreslete trasu
sméfovani $tépu HeRO do mékké konfigurace C na horni pazi.

3. Pokud jste se rozhodli vyuzit trakt stavajiciho tunelového katetru, pouzijte k odstranéni katetru standardni techniku vymény pres drat.

4. Oteviete sadu s prisluSenstvim aseptickym zpisobem a pripravte jeji obsah k pouziti.

éni: Poutzijte y zasobnik pro od éni stavajiciho
kultury ze viech odstranénych katetrii v dobé& implantace.

ého katetru pro zajisténi sterilni ochrany. Odeberte
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Upozornéni: Pokryjte veskera p i katetru antimil idlnimi i i pro ochranu sterilniho prostoru.

Upozornéni: Pfipravte se na zvysené riziko bakterémie po ipsilateralnim umisténi stépu HeRO nebo u stehenniho pfemosténi
katetrii a lecte profylakticky antibiotiky s védomim, Ze pacienti maji vyssiriziko infekce.

Upozornéni: PouZijte antibiotickou mast v misté vystupu pfemosténi katetri.

5. Lecte pacienta profylakticky v perioperacnim obdobi pomoci antibiotik v zévislosti na anamnéze bakterémie pacienta:

6. Pomoci ultrazvukového navadéni zajistéte perkutanni pfistup do Zilniho systému s vyuZitim sady pro mikrovpichy 5F a standardni Seldingerovy
techniky.

Upozornéni: Stép HeRO prosel klinickymi studiemi na v. jugularis interna. Centralni Zilni vstup pies jiné zily napf. v. subclavia
NEBYL ovéFen v klinickych studiich. MiiZe byt spojen s vy3sim rizikem nezadoucich piihod, které nebyly v klinické studii
pozorovany. Pfi pouZiti v. subclavia pro Zilni vstup je nutné zvazit sledovani téchto pacientii zobrazovacimi metodami
pro klavikularni oblast s cilem vyloucit pfipadnou interakci klavikuly a prvniho Zebra se Zilni vytokovou komponentou.*

7.Pomoci fluoroskopického navadéni zasunite vodici drét 0,035", dlouhy alespoii 145 cm, do dolni duté Zily (IVC).

Upozornéni: UdrZujte umisténi dratu béhem celé impl. Zilnivytokové komp

8. Pfi provadéni fie s cilem di ik Zilni anatomii zvolte zavddéci pouzdro vhodné velikosti.

9. Vytvoite maly fez na vystupnim misté vodiciho dratu pro pomoc pfi umisténi zavédéciho pouzdra.

IMPLANTACE ZILNi VYTOKOVE KOMPONENTY
1. U pacient, ktefi podstupuji celkovou anestezii, zvazte Trendelenburgovu polohu. Kromé toho by osoby provadéjici anestezii mély zajistit pozitivni
dychani, aby se snizilo riziko vzduchové embolie béhem implantace.

POZNAMKA: U pacientil s analgosedaci, vyuzijte Valsalviiv manévr pro snizeni rizika vzduchové embolie.

2.Na zékladé zilni anatomie urcete, zda je vyzadovana sériové dilatace. Pokud ano, pouzijte dilatatory 12F a 16F ze sady s pFislusenstvim podle
potieby pro pre-dilataci Zilniho traktu pfed vlozenim zavadéce 20F.

POZNAMKA: U tézce stenotické anatomie miize byt vyzadovana baldnkova angioplastik

POZNAMKA: Neohybejte zavadéci pouzdro nebo dilatator ani je nepouzivejte pro pretazeni skrze stendzu.

3. Vlozte krétky zavadéc 20F ze sady s pFislusenstvim pres vodici drét. Dlouhy zavadé¢ 20F mizete pouzit v pipadé potieby pro atypické pfistupy.

POZNAMKA: Pousiti kratsiho zavadéce miize pomoci zabranit zlomeni, protoze nemiize byt zaveden do cévy tak daleko.

4. Zasuiite dilatator a pouzdro spolu pies vodici drat do cévy pomoci otacivého pohybu.

POZNAMKA: Nevklddejte pouzdro/dilatator pfilis daleko. Konce musi ziistat i dostate¢né venku mimo télo.

5. Aseptickym zpiisobem oteviete Zilni vy

6. Proplachnéte Zilni vytokovou komponentu heparinizovanym fyziologickym roztokem.

7. Poutzijte sterilni chirurgicky lubrikant na zavadéci stylet 10F a zasuiite ho pres konec silikonového konektoru Zilni vytokové komponenty.
8. Pripojte Y-adaptér ke konci zavadéciho styletu 10F a v pipadé potieby utahnéte kohoutek.
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9. Zajistéte ventil na kohoutku v oteviené pozici a proplachnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem, pak ventil zaviete.
10. Pro snadnéjsi vkladani do pouzdra poutijte sterilni chirurgicky lubrikant na vnéjsi povrch Zilni vytokové komponenty.

11. Zatimco budete stabilizovat vodici drat a pouzdro 20F, zacnéte odstraiiovat dilatator z pouzdra. Jakmile hrot dilatétoru opusti pouzdro, ihned
vlozte hemostatickou zstrcku, a to tak, Ze uchopite drzadlo mezi palcem a ukazovackem. Pevnézasuiite hemostatickou zastrcku do pouzdra
podél vodiciho dratu. Zjistéte se, Ze tésnici krouzky zastrcky jsou zcela usazeny v pouzde. Pomalu odstraiite dilatator pres vodici drét.

r
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12.Vlozte Zilni vytokovou komponentu a sestavu se zavadécim styletem pres vodici drét a zasuiite je po pouzdro 20F.
13. Rychle vyméiite hemostatickou zétku Zilni vytokové komponenty.
Upozornéni: NEZASOUVEJTE koneczavadéciho styletu do pravé siné.

14. Pomoci fluoroskopického navadéni zasuiite
zavadéciho styletu pokracujte v ani zi

i vytokovou komponentu k horni duté Zile (SVC) otacivymi pohyby. Pfi stabilnim pichyceni
ivytokové komp y do poloviny pravé horni siné.

POZNAMKA: Pokud citite odpor, zjistéte pricinu div, ne budete pokracovat se zasouvanim zilni vytokové komponenty. Udrzujte pouzdro rovné,
abyste zabranili zZloment. V pfipadé ohnuti pouzdra, pouzdro odstraiite a nahradte jej novym pouzdrem 20F.

15. Potvrdte spravné umisténi konce Zilni vytokové komponenty v poloviné pravé horni siné.

16. Pfi stahovéni pouzdra 20F pouzijte jemny tah nahoru. Pouzdro nestahujte v blizkosti mista fezu. Pouzdro stahujte, az opusti misto fezu. Pomoci
fluoroskopie se presvédcte, Ze pouzdro bylo zcela vyjmuto a Ze konec Zilni vytokové komponenty je na spravném misté.

17. Odstraiite vodici drét a zaviete hemostaticky ventil na Y-adaptéru.

18. Zacnéte vytahovat zavadéci stytet 10F a zaroveri udrzujte polohu Zilni vytokové komponenty. Pred dokoncenim vytahovani zavadéciho
styletu 10F z konektoru Luer, zasvorkujte Zilni vytokovou komponentu v misté fezu.

POZNAMKA: Dévejte pozor, abyste elisti neutahly pfilis (tj. nezatahujte za konec pojistky na rukojeti svorky).

Upozornéni: Abyste predesli moznému poskozeni Zilni vjtokové komponenty, pouiijte pouze ickou svorku piloz v
sadés prislusenstvim.
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19.0dpojte Y-adaptér od zavadéciho styletu. Oteviete kohoutek a pfipevnéte Y-adaptér k silikonovému konektoru na Zilnim vytokovém
komponentu.

20. Pripevnéte stfikacku ke kohoutku a odsvorkujte Zilni vytokovou komponentu. Odsajte a uzaviete kohoutek. Znovu upevnéte Zilni vytokovou
komponentu pomoci celisti a odeberte stfikacku.

21. Pfipevnéte stiikacku s heparinizovanym fyziologickym roztokem. Oteviete kohoutek, odstraite Celisti a proplachnéte Zilni vytokovou
komp Inovu kujte Zilni vy komp v misté fezu a zaviete kohoutek.

22.Vratte pacienta do standardni polohy vleze na zédech.
23. Provedte fez mista s adaptérem u deltopektordlni drazky (DPG).

24.Drite zilni vytokovou komponentu mimo mista fezu, poufijte niizky pro nrocné podminky, abyste mohli provést rovny stfih a odstranit
silikonovy konektor. Nepouzitou ¢ast zlikvidujte.

Upozornéni: Ufiznuty konec Zilni vytokové komponenty miize mit ostré okraje. Vyhnéte se kontaktu s rukavicemi, aby nedoslo k
jejich propichnuti.
25.S pouzitim standardniho tuneléru Bard® Kelly-Wick s 6mm kulatym hrotem vytvoite tunel od DPG po misto fezu na Zile.

éni: Vyhnéte se p i konce Zilni vy é komp zmista béhem manipulace.

26. Vlozte 6mm kulaty hrot do konce Zilni vytokové komponenty, protdhnéte skrze tunel az k DPG a odeberte kulaty konec.
Upozornéni: NEOHYBEJTE Zilni vytokovou komponentu pres primér 2,5¢cm nikde podél délky, aby se zabranilo zlomeni.
POZNAMKA: Popfipadé miizete pouzit tunelér GORE® nebo obousmérny tunelér Bard. Pro spravné pouiti se obratte na vyrobce IFU.

SESTAVENI ADAPTERU:
POZOR: Jakmile jsou celisti zavieny, nelze je otevfit. NEZAVIREJTE celisti predcasné.
Adaptér tspésné proel in vitro testy pfi poutiti s nasledujicimi cévnimi Stépy v tabulkéch 1a 2.

Tabulka 1: Na trhu prodavané Zilni $tépy s vnif. primérem 6 mm pro prvni kanylaci' (vhodné pro pouZiti s adaptérem)

Obc‘hodnl Vyrobce Katalogové ¢islo"
nazev
FLIXENE® 25053
Standardni Atrium Medical Corp. 25142
sténa 25052
ECHO60010A
W.L. Gore ECH060020A
o
GORE® ACUSEAL & Associates ECH060040A
ECH060050A

FLIXENE je registrovana ochranna znamka spolecnosti Atrium Medical Corporation.
GORE je registrovana ochranna znamka spolecnosti W. L. Gore and Associates.

1. 0znacenia dalsi informace viz névod k pouziti nebo webové stranky vyrobce; II. Katalogova cisla mohou obsahovat identifikatory, které nejsou zahmuty v této tabulce. Podivejte
se nawebové stranky vyrobce $tépu, abyste mohli urcit, které odpovidajici katalogova cisla jsou k dispozici ve vasem regionu.

Tabulka 2: Na trhu prodavané Zilni $tépy s vnitinim primérem 6 mm se standardni sténou' (vhodné pro pouziti s adaptérem a
podpérnym uzdvérem)

0':1;"1‘;?’"' Vyrobce Katalogové ¢islo"
. 05506 | 10506 | 20506 | 30506 | 40506 | 50506
IMPRA CRBard 60506 | 70506 | 80506 | 90506 ANO
) V06010L | V06020L | V06030L | V06040L
ey

GORE-TEX W.L. Gore & Associates VOGOS0L | VO6O70L | VO600L ANO
GORE-TEX® ) 50601 | S0602 | S0603 | S0604 | S0605

Stretch WL Gore & Associates S0607 | 0608 | 50609 ANO

GORE® )
oRopaTENe | WL Gore& Associates HO60010A | HOG0040A | HOG00G0A | HOG0080A ANO

IMPRA je registrovana ochranné znamka spolecnosti C. R. BARD, Inc.
GORE-TEX, GORE ad PROPATEN jsou registrované ochranné znamky spolecnosti W.L. Gore and Associates.

1. 0znacenia dalsi informace viz névod k pouziti nebo webové stranky vyrobce; II. Katalogova cisla mohou obsahovat identifikatory, které nejsou zahmuty v této tabulce. Podivejte
se na webové stranky vyrobce 3tépu, abyste mohli uréit, kterd odpovidajici katalogova cisla jsou k dispozici ve vasem regionu.
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VSEOBECNA UPOZORNENI:

I i: Adaptér by se mél pouzivat pouze se stépy uvedenymiv tabulce 1a 2. PouZitijinych Stépii, které nejsou uvedeny v tabulce 1
nebo 2, miize mit za nasledek posk i prostiedku a p éni pacienta v diisledku nedostatecného pfilnuti nebo
nespojeni stépu.

m X Cact I PP

p podp (ve vhodnych pfipadech) avybraného Stépuz tabulky 1a2 by mélo byt provedeno

s pouzitim nepudrovanych, cistych a suchych rukavic.

1. Vyberte novy stép z tabulky 1 nebo 2.

2. Aseptickym zpisobem oteviete baleni s adaptérem a vybranym Stépem a zavedte je na sterilni misto.

3. Vyjméte viechny Casti z baleni adaptéru.

4.Na zdkladé Tabulky 1a 2 urCete, zda vybrany $tép vyZaduje pouZiti podpé&rného uzavéru. Vyzaduje-Ii si $tép pouziti podpérného uzavéru,
prejdéte k nasledujicimu kroku. NEVYZADUJE-LI si $tép poutiti podpérného uzavéru, prejdéte ke kroku 7.

5. Pfi pouziti $tépu z Tabulky 2 vlozte $tép do konce silikonového rukdvu podpérného uzavéru. U silikonového rukévu mizete citit jisty protitlak.
Podpérny uzavér byste i presto méli zasunout do $tépu v daném rozsahu.

|
—

EE—

Silikonovy rukdv

6. Zasufite podpérny uzavér smérem doll podé| vétsi casti délky Stépu a zastavte se priblizné 10 cm od konce Stépu, ktery se bude nachazet oproti

adaptéru.
|<— 0 ——P]

E.

7.Vlozte zizeny konec expandéru Stépu do konce $tépu, ktery se bude nachdzet oproti adaptéru. Zasuiite $tép co mozna nejdale az po rameno
déru Stépu. Ponecht Stépu u konce Stépu a pripravte adaptér k sestaveni.

rameno expandéru §tépu|

POZNAMKA: Nedostate¢né rozsiteni stépu miize vést k obtiznéjsimu sestaveni stépu a adaptéru. Tocivy pohyb smérem dopfedu a dozadu miize
pomoci zasunout Stép.

8. Ujistéte se, Ze Celisti jsou oteviené a soustfedéné kolem zékladny adaptéru.

Celisti

Konec Konec
pritokového i
Stépu vytokové
komponenty
9. Uchopte $tép uramena expandéru $tépu a odstraiite expandér Stépu ze Stépu.

10. Posuiite rozsiteny konec $tépu ke konci adaptéru s pritokovym Stépem a zasuiite $tép k ramenu adaptéru.

POZNAMKY: Pokud odstranéni $tépu je obtizné, mozna pomiize, kdyz se $tép opatrné vytahne u konce expandéru.
Rozsiteni se miize zopakovat podle potieby pomoci expandéru Stépu.

PPOZOR: Jakmile jsou ¢elisti zavieny, nelze je otevit. NEZAVIREJTE éelisti predcasné.

Konec
Konec Zilni Zavésny cep Zavésny tep
pfitokového vytokové Rameno Rameno
Stépu komponenty

Stép NEBYL zcela
vytazen narameno
adaptéru

11. Pouzivate-li podpérny uzavér, zasuiite silikonovy rukiv podpérného uzavérul az po rameno adaptéru a ujistéte se, Ze je rovnomérné se
$tépem i ramenem adaptéru.
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Stépa podpérny uzavér NEBYLY Silikonovy Tavésny cep
2cela vytaZeny na rameno adaptéru fukdv Rameno

POZNAMKA: Ne7 uzavrete Celisti, ovéfte, ze $tép a podpérny uzavér (je-lik dispozici) jsou piné zasunuty do ramene adaptéru a 7e 7adnd cast civky
podpérného uzavéru neni pod celistmi.

12. Stisknéte Celisti adaptéru mezi palcem a u

obou rukou co mozna nejpevnéji.

55 Ay

13. Pro zajisténi ipIného uzavieni Celisti adaptéru seviete Celisti rovnou vroubkovanou cévni svorkou (viz obr. nize).

POZNAMKA: Ujistéte se, 7e zavés elisti se nachazi oproti zavésu rovné vroubkované cévni svorky (viz obr. nize).

Upozornéni: NEPRICHYCUJTE rovnou bk cévni svorku k adapté

Upozornéni: Adaptér by mél byt umistén ve stfedu vroubkovanych celisti, aby se pfedeslo nahodnému uzavieni svorek.
Upozornéni: Celisti NESTISKNETE pfimo na zavésu adaptéru.

Zavésny tep
adaptéru

VAROVANI: Nebudou-li ¢elisti zcela zavieny, miize dojit k selhani prostiedku. Ujistéte se, e jste celisti seviely pevné pro zajisténi piného dovrent.
14. Adaptér se sestavenym Stépem je nyni piipraven k implantaci.
Bez podpémého uzdvéru

Spodpérnym uzévérem

IMPLANTACE STEPU

1. Provedte fez na vybraném misté s arteridlni anastomézou. Pomoci standardniho smycky na cévé odhalte tepnu a ovéite, zda je vnitini primér vétsi
nez3 mm. Dopplerem nebo hmatem ovéfte priichodnost.

Upozornéni: PouZiti stépu HeRO proslo klinickymi studiemi s vyuZitim brachialni tepny Arterialni implantace tohoto prostiedku
do jinych tepen NEBYLA ovéfena v studiich a miiZe proto souviset s vy3sim rizikem nezadoucich piihod, které nebyly
v klinickych studiich pozorovany. Nicméné, urceni alternativni tepny s vnitf. priim. 3 mm nebo vét3im, miize vést ke
zlep3eni pritoku krve ve srovnani s brachialni tepnou s vnit. priim. men3im nez 3 mm.

N doé 5

2. Pro spravné vytvoreni tunelu a implantaci $tépd, které se pouzivaji spolu s adaptérem a podpérny a (je-li k dispozici), prostudujte
navod k pouziti od vyrobce.

3. Ponechejte priblizné 8 cm Stépu v misté fezu DPG, aby se usnadnilo pfipojeni ze Stépu k Zilni vytokové komponenté.

4. 0drezte Stép z tuneléru a pouzijte standardni cévni svorku pro uzavieni $tépu v misté anastomézy.

PRIPOJENI KE STEPU HeRO

1. Umistéte sterilni gdzu 4x4 mezi Zilni vytokovou komponentu a misto fezu DPG, aby se zabranilo kontaminaci fezu necistotami.

2. Stanovte délku Zilni vytokové komponenty, kterd je nutnd pro pfipojeni ke Stépu v konecném misté DPG. Provedte rovny stfih pomoci vysoce
vykonnych niizek.

Upozornéni: NETESTUJTE, jestli Zilni vytokovd komponenta pasuje na konec adaptéru pro Zilni vytokovou komponentu, jelikoZ konec
byl navrien tak, aby se po nasazeni nedal oddélit.

3. Podrite Zilni vytokovou komponentu 2 cm od konce fezu a posunujte ji pes oba vy¢nélky az k rameni adaptéru.
POZNAMKA: Dévejte si pozor, abyste nekroutili ani nestlacovali st civky podpérného uzavéru béhem pripojovani.
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Upozornéni: Zilni vyitokovd komponenta $tépu HeRO byla vytvoFena tak, aby pevné zapadla na oba vyénélky konektoru, takie se dva kusy

neoddgéli. Je-li potfebné oddéleni, musite znovu pfimo ufiznout Zilni vy komp v blizkosti adap Zvlastni
pozornost byste méli vénovat orexavanl a odstlanenl nadbyte(neho kusu Zilni vytokove komponenty z adaptéru. ycistéte
adaptér od jakychkoli zbytki i.Dojde-likp éh ddélovani, je potfebné pouZit novy prostredek.

Po provedeni jakychkoli iprav pouzijte fluoroskopu, abystese ujlshll zeradioopakni konecje na spravném misté.

Upozornéni: NECHYTEJTE, davejte ani jinak neposkozujte podpérny uzdvér, jelikoz to miize nezadoucim zpiisobem poskodit

$tép.Vpribéhu piipojovani prostfedku je diilezité vyhnout se kontaktu s podpérny di Ujistéte se, Ze podpél
uzdvérnenirozdrceny nebo poskozeny

Upozornéni: Pokud béhem impl. e zp! jete posk i podpérného uzdvéru, je nutno pouzit nové komponenty.

Upozornéni: Poskozeny podpérny uzdvér mize vést k preruseni pritoku Stépem HeRO a miize vést k brzkému ucpani prostredku a/
nebo opakovanému ucpéni.

4. Zkontrolujte, zda je Zilni vytokova komponenta zcela zasunuta do adaptéru a rovnoméré s ramenem adaptéru.

5. Po vytvoreni pfipojeni pomoci fl kopi jte, zdaje i konec umistén do poloviny pravé horni siné.

6. 0patrné umistéte adaptér do mékké tkané u DPG. Premistéte $tép z konce tepny pro odstranéni prebytecného materialu.

7.0dstrarite svorky u Zilni vytokové komponenty a v mistech arteridIni anastomdzy, aby se opét prokrvil cely $tép HeRO.

8. Znovu $tép zasvorkujte a vyhnéte se pfitom kontaktu s podpérnym uzavérem.

9. Pfipevnéte stfikacku s heparinizovanym fyziologickym roztokem ke Stépu pomoci adaptéru stiikacky. Odstraite svorku a propléchnéte cely Stép
HeRO0. Ovéite, Ze nedochdzi k Zadnému dniku v mistech pfipojenia znovu $tép zasvorkuijte.

Upozornéni: Zaznamenate-li tnik, zkontrolujte spvavnost pnpojenl Pokud do(hazn k uniku v misté adaptéru, zkuste jesté vice
utahnout celisti a ovéite, zda bylaZilnivytok spravné pripojena (viz: PRIPOJENI STEPU HeRO A SESTAVENT
ADAPTERU). Pokud k tiniku dochazii po provedeni vyse uvedenych krokii k fe3enip i, zvazte jednuz
dvou moznosti pro implantaci Stépu HeRO.

MOZNOST 1: Odeberte a nahrad'te adaptér a podpérny uzdvér (je-li k dispozici)

1. Poutzijte niizky, udélejte rovny stiih do $tépu v blizkosti konce adaptéru s pfitokovym Stépem (Obr. 1a 2) nebo civky podpérného uzavéru
(je-li k dispozici, Obr. 3a 4).
0Obr.1

Obr.4

2. Pomocisilnych niizek udélejte rovny stfih d ivytokové komponenty v blizkosti konce Zilni vytokové komp Y spoj
(Obr. 5 a6) nebo adapté spodpérnym é (je-li k dispozici, Obr. 7 a 8).

0Obr.7 Obr.8

-ﬁ--—@

3.0deberte adaptér, podpérny uzavér (je-li k dispozici) a ustiihnéte casti Stépu a Zilni vytokové komponenty (které jsou pfipojeny
k adaptéru). Pro vraceni od: éného vyrobku se obratte na zakaznicky servis na 1-800-356-3748.

4. Zavedte novy adaptér, podpérny uzavér (ma-li byt k dispozici), a expandér $tépu do sterilniho pole s vyuZitim aseptické metody.
5. Pfipojte novy adaptér a podpérny uzavér (je-li k dispozici) kimplantovanému stépu v misté DPG podle pokynii v ¢asti SESTAVENI ADAPTERU.
6. Pipojte zilni vytokovou k k adaptéru tak, 7e budete postupovat podle sekce PRIPOJENi STEPU HeRO.

7.Pomocifluoroskopie premistéte sestaveny adaptér (tak, jak je potieba) a ovéite, zda je radioopakni konec Zilni vytokové komponenty umistén
vpoloviné pravé horni siné.
8. Piejdéte k ¢asti SPOJENI STEPU A TEPNY.

MOZNOST 2: Odeberte adaptér, podpérny uzdvér (je-li k dispozici) a nahrad'te stép HeRO komp pro cévni stép

1.Pomoci silnych niizek udélejte rovny stfih do 1|In| vytokové komponenty v blizkosti konce Zilni vytokové komponenty spojeného s

adaptérem (Obr. 9.2 10) nebo adapté (je-lik dispozici, Obr. 112 12).
0br. 11 0br. 12

— —8
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2.0deberte adaptér, podpérny uzaveér (je-li k dispozici), Stép a ustfihnéte cas

ilni vytokové komponenty, kterd je pfipojena k adaptéru.

3. Zavedte komponentu cévniho Stépu HeRO do sterilniho pole za pouziti aseptické metody.

4. Pouzijte podle pokyni pro pouziti pfilozenych ke komponenté cévniho Stépu HeRO.

SPOJENI STEPU ATEPNY

1. Utiznéte Stép na délku, aby nedoslo k nadmérnému napéti nebo prebytecnému materidlu. Zkontrolujte, zda neni $tép zlomen, protocen nebo ohnut.

2. Provedte arteridlni anastomézu s pouzitim béznych chirurgickych postupd.

Upozornéni: PouZijte zuZujici se jehlu s malym pramérem a neostrym koncem pro snizeni vyskytu krvaceniz otvoru suturou.

3. Odstraiite svorku, standardni Dopplerovou technikou zkontrolujte propustnost. Pomociangiografie ovéfte, Ze nedochdzik uniku u Zilni vytokové
komponenty avmistech pfipojenistépu. Pokud dochdzi'k dniku v misté pfipojeni, postupujte podle ¢asti RESENI PROBLEMU V PRIPADE UNIKU.

4. Zkontrolujte vzruseni a reakci.

5. Dopplerovou technikou posudte, zda nedochézi ke zlodéjskému syndromu béhem procesu implantace u radidlnich a ulndrnich tepen. Pokud se
vyskytnou symptomy zlodéjského syndromu, zvate chirurgické zakroky, jako jsou napf.
«DRIL (distaIni revaskularizace a intervalova ligace)
« Utahovani, i kdyz toto mize snizit pritok ve $tépu HeRO
« Proximalizace piitoku
POZNAMKA: Utahovani miize snizit préitok v $tépu HeRO.

6. Zaviete viechny tfi fezné lokality.
POSTIMPLANTACNI INFORMACE

1. Vypliite faxovy formular pro oznameni implantace, ktery se nachdzi v informacnim pouzdfe pacienta a vypInény formuldf poslete faxem do
dialyzacniho stiediska pacienta.

2.Poskytovatel zdravotni péce musi dodat pacientovi zbyvajici polozky do informacniho pouzdra pacienta.

3. Poskytovatel zdravotni péce je zodpovédny za pouceni pacienta o spravné pooperacni péci.

RESENi PROBLEM{ V PRIPADE UNIKU

1. Pokud d9chéz[k \jrlik'u vmisté adaptéru zku’slejeité yl’(e utdhnout celisti a ovéfte, zda byla Zilni vytokova komponenta pfipojena sprévné (viz:
sekce PRIPOJENI STEPU HeRO a SESTAVENI ADAPTERU).

2.Pokud k iniku dochazi i po provedeni vyse uvedenych krokii k feSeni problémil, zvazte jednu z ndsledujicich dvou moznosti pro implantaci Stépu HeRO.

MOZNOST 1: Odeberte adaptér, provedte anastomézu interpolohového stépu a pripojte novy adaptér

1. Poutzijte nizky, udélejte rovny stih do Stépu v blizkosti konce adaptéru s piitokovym stépem (Obr. 13 a 14) nebo civky podpérného uzavéru
(je-lik dispozici, Obr. 15 16).

0br.13

0Obr. 15 0br. 16

2.Pomoci silnych niizek udélejte rovny stiih do Zilni vytokové komponenty v blizkosti konce Zilni vytokové komponenty spojeného s
adaptérem (Obr. 17 a 18) nebo adaptérem s podpérnym uzavérem (je-Ii k dispozici, Obr. 19 a 20).
0br.19 0br.20
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3.0deberte adaptér, podpérny uzavér (je-li k dispozici) a ustfihnéte casti Stépu a Zilni vytokové komponenty (které jsou pfipojeny k
laptéru). Pro vraceni odstranéného vyrobku se obratte na zakaznicky servis na 1-800-356-3748.
4.Iméite délku, kterd je pozadovéna pro interpolohovy Stép. Naméfend délka by méla presahovat délku ufiznutych ¢asti Stépu, podpérného
uzaveéru (je-li k dispozici), a Zilni vytokové komponenty, které byly odstranény v kroku 1a 2.
5. Zavedte novy $tép (podle tabulky 1nebo 2, SESTAVENT ADAPTERU) do sterilniho pole s vyuZitim aseptické metody.
6. 0dméfte presnou délku, kterd je pozadovana pro interpolohovy $tép a picné urezte Stép na délku.

8.Zavedte novy adaptér, podpérny uzavér (ma-li byt k dispozici), a expandér $tépu do sterilniho pole s vyuZitim aseptické metody.
9. Pfipojte novy adaptér a podpérny uzaveér (je-li k dispozici) ke §tépu tak, Ze budete postupovat podle ¢asti SESTAVENI ADAPTERU.
10. Pfipojte Zilni vjtokovou komponentu k adaptéru tak, 7e budete postupovat podle sekce PRIPOJENI STEPU HeRO.

11. Pomoci fluoroskopie piemistéte sestaveny adaptér (tak, jak je potieba) a ovéite, zda je radioopakni konec Zilni vytokové komponenty
umistén v poloviné pravé horni siné.

12. Prejdéte ke kroku 3 sekce SPOJENi STEPU A TEPNY.
MOZNOST 2: Odeberte adaptér a $tépa nahradte je komponentou pro cévnistép HeRO.

1.Pomoci silnych ntizek udélejte rovny stfih do Zilni vytokové komponenty v blizkosti konce Zilni vytokové komponenty spojeného s
adaptérem (Obr. 21a22) nebo adaptérem s podpérnym uzavérem (je-li k dispozici, Obr. 23 a 24).
0br.23 Obr. 24

2.0deberte adaptér, podpérny uzaveér (je-li k dispozici), $tép a ustfihnéte casti Zilni vytokové komponenty, které jsou pfipojeny k adaptéru.
3. Zavedte komponentu cévniho Stépu HeRO do sterilniho pole za pouziti aseptické metody.
4. Postupujte podle pokynd pro poutziti pilozenych ke komponenté cévniho Stépu HeRO.

165



CZECH / CESKY

KANYLACE CEVNIHO PRISTUPU
Postupujte podle pokynii KDOQI pro posouzeni vhodnosti, pfipravy a kanylace Stépu.

POZNAMKA: Pro vice informaci ohledné kanylace komeréné dostupnych tépé vybranych pro pouziti spolu ptérem a podpérnym
(je-lik dispozici) pouzijte ndvod k pouziti vyrobce IFU.

« Aby bylo mozné vykonat palpaci celého $tépu, musi dojit k ustoupeni otoku.

« Aby se zabranilo tvorbé pseudoaneuryzma, je nutnd rotace mist kanylace.

« U kanylace Ize pouzit lehké 3krtidlo, jelikoz vzruseni a reakce mohou byt jemnéjsi nez u konvenénich Stépii ePTFE v diisledku eliminace Zilni

anastomozy.

Po dialyze a odstranéni jehly pouzije mirny digitalni tlak v misté vpichu, dokud neni dosazeno hemostaze. Chcete-li sniZit riziko okluze nepouzivejte

mechanické svorky nebo popruhy.

Upozornéni: NEPROVADEITE kanylaci $tépu HeRO v rozsahu 8cm (3”) fezu DPG, abyste piedesli poskozeni podpérného uzdvéru (je-li
k dispozici).

Upozornéni: NEPROVADEJTE kanylaciZilni vytokové komponenty.

Upozornéni: Odstraiite piemostovaci katetr co nejdfive, jakmile je $tép HeRO pfipraven ke kanylaci, aby se sniZilo riziko infekce

isejicis pF .

Upozornéni: Vsechny piemostovaci katetry by mély byt kultivovany na explantatu. V piipadé, Ze jsou kultury konce katetru

pozitivni, lecte pacienta pumocivhndnﬂch antibiotik, aby sesnizilo riziko infikovani $tépu HeRO.

PERKUTANNI TROMBEKTOMIE

Stép HeRO sivyzaduje stejnou tdrzbu jako bézné stépy ePTFE. Stép HeRO miize byt az 130 cm dlouhy, co? si vyZaduje delsi zafizen pro trombektomii,

které by proslo celou délkou prostfedku.

Upozornéni: NepouZivejte mechanické/rotacni zafizeni pro trombektomii (napf. Arrow-Trerotola PTD®) pro Zilni vyjtokovou
komponentu a adaptér, nakolik miize dojit k vnitinimu poskozeni téchto casti.

Potfebujete-li konkrétni pokyny nebo navod pro trombektomii, obratte se na zakaznicky servis na 1-800-356-3748, kde miizete pozadat o kopii

pokynii pro trombektomii nebo navtivte www.merit.comhero.

EXPLANTACE, VYMENA, KONTROLA NEBO VYTAHNOUTI PROSTREDKU

Adaptér, podpérny uzavér (je-li k dispozici) a Zilni vytokova komponenta stépu HeRO by méli byt odstranény, nebude-li prostfedek poutit k
hemodialytickému piistupu. V pfipadech, kdy je potfebna vyména, explantace nebo kontrola $tépu HeRO, se obratte na zékaznicky servis na 1-800-
356-3748 pro ziskéni informaci a explantacni sady. Pokyny miiZete také najit na www.merit.com/hero.

PREHLED KLINICKYCH ZKUSENOSTI SE STEPEM HERO
Stép HeRO byl podroben prospektivnim klinickym studiim, aby se prokazalo, Ze prostfedek nepfinasi zadna novd rizika vzhledem k bezpecnosti a
tic¢innosti pouziti, jak je uvedeno u pacientd, ktefi si vyzaduji dlouhodobou hemodialyzu.

$tép HeRO byl zkouman ve dvou riiznjch skupinéch pacientdl. Jednou z nich byla p  studie miry £ ie v disledku Stépu
HeRO/implantacniho zakroku u osob zavislych na katetru (dale jen "studie o bakterémii"),* a dalsibyla randomizovand studie o priichodnosti stépu HeRO v
horni casti paze u subjekti zptsobilych pro zavedeni Stépu ve srovnani se subjekty, které obdrzely kontrolni Stép ePTFE (dale jen ,studie priichodnosti”).*
Ctrndct (14) instituci 1écilo 86 subjektd pomoci $tépu HeRO. Subjekty byly pozédany, aby se vrétily k vyhodnoceni pooperaéniho stavu v tiimésicnich
intervalech po dobu nejméné 12 mésicti. Konecny stav a vysledky Gcinnosti jsou shrnuty v Tabulce 3.

Vysledky studie ukazuji, Ze mira bakterémie v diisledku prostredku/zakroku souvisejici se Stépem HeRO je statisticky nizsi, nez se uvadiv literatufe
o tunelovych katetrech a srovnatelnd s idaji uvadénymi v literatufe o konvencnich Stépech ePTFE. Priichodnost Stépu HeRO a piiméfenost dialyzy se
vyrazné zlepsila ve srovnani's literaturou o katetrech a byla srovnatelna s literaturou o $tépech.

Stép HeRO ma pridruzeny bezpecnostni profil, ktery je srovnatelny s existujicimi tépy a katetry pouzivanymi pro hemodialyzu. V této studii
nebyla pozorovana zadnd nova rizika z hlediska bezpe¢nosti a icinnosti pro prostiedek s dlouhodobym cévnim pfistupem. Nebyly zjistény zddné
neocekavané prihody. Zavazné nezadouci ucinky v diisledku pouziti Stépu HeR0/zakroku jsou podle typu shruty v Tabulce 4.

Nezadouci cinky v disledku pouZiti prostredku se vysk ly ve é Cetnosti jako v literatufe o katetrech a Stépech, s vyjimkou krvaceni.*’
Ze Sesti (6) krvaceni ve studii prichodnosti byla dvé (2) krvaceni nepfimo spojena s implantaci Stépu HeRO, u prvniho pacienta byla koagulopatie
zplisobena jingmi zdravotnimi problémy a krvéceni bylo neocekavané, a u druhého pacienta doslo k chybé béhem podani heparinu. Ti (3) krvacivé
prihody byly pfimo pripsény starsi generaci Zilni vjtokové komponenty $tépu HeRO 22F, kterd si vyzadovala prefiznuti vnitini kréni zily. Sesta
krvacivé piihoda se tykala explantace stépu HeRO. Béhem studie priichodnosti doslo k jednomu (1) imrti souvisejicimu s prostiedkem v disledku
sepse a komplikaci spojenych s prostiedkem, znamymi komplikacemi cévniho pistupu uvedenymi v literatufe.®”

TABULKA 3: Zavérecné udaje o tcinnosti a Zivotnosti Stépu HeRO
podle pivotalnich klinickych studii nékolika stfedisek z USA

o SEpHeRO | StépHeRo Katetr Stap ePTFE Pokyny KDOQI pro
) ' o
(N=36)° (N=50° Literatura Literatura vhodnost hemodialyzy’
Zafizeni/Mira bakterémie 012022?‘3:."' 0(103;190»?3::‘ ‘ 2,3/1000° 01110000 Nevztahuje se
souvisejici se zakrokem/1000 dni mez i(Ue) | me i (UCB))
:";l'““'""f;;'::;""’)"““ po 47,07/36) 48,0 (24/50) 50%: 589% Nevztahuje se
ot 94,4 34/36) 88,0 (44/50) 920t 6Bt Nevatahuje se
::::i:ia(:!;ﬁp‘r"u/("l;od"mnﬂ 77,8(28/36) 78,0(39/50) 55%° 76%° Nevztahuje se
:’;'."'l‘gsidfl:‘;‘f'(‘:f';‘]““ po 33,3(12/36) 36,0 (18/50) 36%* 2% Nevztahuje se
:;';;“r"’: (h';':(:l’;'"")'“"‘“"“m 889(32/36) 84,0 (42/50) Neoznimeno 2% Nevztahuje se
:Z‘*""‘l‘;‘s"li‘l" o ;'(“r"/';“;"'“’“ po 77,8(28/36) 70,035/50) 7% 65 % Nevztahuje se
Vhodnost v | V0 o 129-146° 137,60 14l
dialyzy +SD
! 74338 (N=24) 72,860 (N=21) 0 73 ’
[Min,Max] URR 510 o 65-70 7073 704l
. iémie souvisejici se zakrokem byla definovanajako jakykoli iémie vznikly v disledku predchaziho tuneloveého ialyzacniho bjek ivovand v dobé zavedeni

$tépu HeRo), ci jakakoli bakterémie, ktera mize vzniknout z predem GXMW(I infekce jinde v téle subjektu a miize zpisobit, Ze subjekt bude vice nachylny k bakterémii v perioperacnim
obdobi, nebo pokud neexistuje zadny jiny zdroj pro bakterémii identifikovanou jinak nez implantaci. Bakterémie byla kategorizovana jako souvisejici se zafizenim, kdy nebyl identifikovan
2adny jiny zdroj bakterémie.
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TABULKA 4: Zavérecné zhodnoceni vaznych nezadoucich piihod souvisejicich se stépem HeRO
a/nebo zakrokem podle typu na zékladé klinickych studii nékolika stredisek v USA

Stép HeRO Stép HeRO
Studi émii Pocet die pri -
oot Pet el e Lemturs
Pocet subjektil’ (%) Pocet subjektil (%)
=38 (N=52¢
Krvaceni, hemoragie nebo hematom 2/2(53%) 6/6 (11,5%) 79/:5?(::;&?%} 76/1587 (4,8%)
. N 30/432(6,9%) 30/432(6,9%)
Srdeéniarytmie 1/1(2,6%) 0/0(0,0%) subjekti ESRD subjekti ESRD
Umrti 0/0(0,0%) 1/1(1,9%) 21%" (249/1200) 18,6 %" (327/1754)
Edém 5/86 (5,8%)
(véetné otoki) 1/1(2,6%) 0/0(0,0%) nakatetr 32/222(14,4%)
- . 28/686 (4,1%) 28/686 (4,1%)
Plicni embolie 1/1(2,6%) 1/1(1,9%) subjektd ESRD subjektd ESRD
Infekce . "
(nebakteridlni) 1/1(2,6%) 2/23,8%) 1,6/1000 dni 9,8%' (260/2663)
coni - 0,08-0,088/rocné 0,08-0,088/rocné
Cévnimozkové prihoda 0/0(0,0%) 1/1(1,9%) U subjektd ESRD U subjektd ESRD
Cévninedostatecnost v diisledku
syndromu kradeze 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) Nevztahuje se 4711229 (3,8%)
(véetnéischemie)
mista 0/0(0,0%) 1/1(1,9%)
Trauma hlaunich i, 0/0(00%) 110.9% 1002823 6.6%) 7153 0,5%
arterii, nervii na katetr
Problémy s ranami )
(vietn& dehiscence riny) 1/1(2,6%) 0/0(0%) Neozndmeno 3/129(2,3%)
Zlnme!nl nfb? me(ham(vke poskozeni 0/0(0,0%) 21019%) 278/2214»(12,6%) Neozndmeno
(technickd zévada protézy) na subjekty
Jing" 1/1(2,6%) 8/5(9,6%) Neozndmeno Neoznameno

Tato tabulka zahrnuje v3echny subjekty zaregistrované ke stépiim HeRO, véetné ¢. 4, ktery neobdrzel zafizeni.

Poznamky k Tabulce 4: 1. Celkovy pocet uddlosti; Il. Subjekty s alespori jednou udalosti; Ill. Procento subjekti s alespori jednou udalosti; IV. Literatura uvédi viechna dmrti a nejenom
mrti souvisejici s prostfedkem nebo postupem; V. Literatura o $tépech uvadi viechny infekce véetné bakterémie nebo sepse; VI ‘Dalsi’ zavazné udalosti souvisejici s prostiedkem a/nebo
postupem zahrnovaly srazeninu v pravé sini, hypotenzi s horeckou, netrvalou mirnou a ventrikulrni tachykardii, zapal plic, kardiogenni Sk, hypoxii, hyperkalémii, hypoxemii a zvj3eny
pocet bilych krvinek.

Vnékterych piipadech nelze provést pfimé srovnavéni mezi idaji o Stépech HeRO a literaturou, protoze jediné tdaje, které jsou v literatufe k dispozici, jsou uvadény pro celkovou populaci
ESRD ve srovnani s populaci s konkrétnim katetrem nebo Stépem. Dle, nékteré tidaje z literatury o katetrech jsou vhodné pouze pro informovani o katetrech spie nez o subjektech, napf.
nezadouci dcinky spojené se zakrokem.

Informace o bezpecnosti v prostiedi MR

Neklinické testovani prokazalo, Ze systém $tépu HeRO je podminéné kompatibilni s prostiedim MR. Pacient s timto zafizenim miize bezpetné
podstoupit vyetfeni v systému MR za nésledujicich podminek:

« Pouze pro statické magnetické pole o hodnoté 1,5a 3,0 tesla

« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 Gauss/cm (40 T/m) nebo méné

« Maximalni celotélova zpriimérovana specifickd mira absorpce (SAR) uvédéna systémem MR 2 W/kg (normalni provozni rezim)
Za vyse definovanych podminek snimani se ocekavd, ze v systému Stépu HeRO dojde k maximélnimu teplotnimu nérdistu 4,8 °C po 15 minutach
nepfetrzitého snimani.
Vneklinickém testovani

| obrazovy artefakt zpii y pr piiblizné 10 mm od systému Stépu HeRO pfi zobrazeni's pulzni sekvenci

gradient echo na systému MR o intenzité 3 Tesla. Artefakt neprekryva lumen prostredku.

PROHLASENI 0 VYLOUCENI ZARUK

ACKOLI BYL TENTO VYROBEK VYROBEN V PECLIVE KONTROLOVANYCH PODMINKACH S PRIMERENOU PECi, SPOLECNOST MERIT MEDICAL
SYSTEMS, INC. NEMA KONTROLU NAD PODMINKAMI, ZA KTERYCH SE TENTO VYROBEK POUZIVA. MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. PROTO
NEPOSKYTUJE ZADNE ZARUKY, PRIME ANI ODVOZENE, VE VZTAHU K VYROBKU VCETNE, ALE NE POUZE, ZARUK PRODEJNOSTI NEBO
VHODNOSTI PRO KONKRETN UCEL, AT UZ JSOU ULOZENY ZE ZAKONA, ZVYKOVEHO PRAVA, ZVYK( NEBO JINYM ZPUSOBEM. POPISY NEBO
SPECIFIKACE UVEDENE V TISTENYCH PUBLIKACICH SPOLECNOSTI MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC., VCETNE TETO PUBLIKACE, JSOU URCENY
VYHRADNE K OBECNEMU POPISU VYROBKU V DOBE VYROBY A NEJSOU ZAKLADEM ZADNYCH VYSLOVNYCH ZARUK. MERIT MEDICAL
SYSTEMS, INC. NENESE ZADNOU ZODPOVEDNOST ZA ZADNOU 0SOBU NEBO SUBJEKT V PRIPADE JAKYCHKOLI ZDRAVOTNiCH NAKLADD
NEBO JAKYCHKOLI PRIMYCH, NAHODNYCH NEBO NASLEDNYCH SKOD VZNIKLYCH NA ZAKLADE JAKEHOKOLI POUZITI, VAD, PORUCH
NEBO NESPRAVNE FUNKENOSTI VYROBKU BEZ OHLEDU NA TO, JESTLI NAROKOVANI TAKYCHTO SKOD VYCHAZI ZE ZARUKY, SMLOUVY,
PRESTUPKU NEBO JINAK. ZADNA 0S0BA NEMA ZADNE OPRAVNENI ZAVAZOVAT SPOLECNOST MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. JAKYMIKOLI
PROHLASENIMI, PODMINKAMI, ZARUKAMI NEBO PRAVNi ODPOVEDNOSTI VE VZTAHU K VYROBKU.

VYLOUCENT A OMEZEN{ STANOVENA VYSE NEJSOU URCENA A NESMI BYT VYKLADANA V ROZPORU SE ZAVAZNYMI USTANOVENIMI
PLATNYCH ZAKOND. POKUD BY JAKAKOLI CAST TOHOTO PROHLASEN{ 0 VYLOUCENT ZARUK BYLA SOUDEM NEBO PRISLUSNOU JURISDIKCI
SHLEDANA NEZAKONNOU, NEVYMAHATELNOU NEBO V ROZPORU S PLATNYMI PRAVNIMI PREDPISY, PLATNOST ZBYVAJICICH CASTI TOHOTO
PROHLASENI 0 VYLOUCENI ZARUK ZOSTAVA NEDOTCENA A VSECHNA PRAVA A POVINNOSTI MUS| BYT VYKLADANY A VYMAHANY, JAKO
KDYBY TOTO PROHLASENI 0 VYLOUCEN] ZARUK NEOBSAHOVALO DANOU CAST NEBO PODMINKU, KTERA BYLA SHLEDANA JAKO NEPLATNA A
NEPLATNA CAST NEBO PODMINKA MUSI BYT NAHRAZENA PLATNOU CASTI NEBO PODMINKOU, KTERA NEJLEPE ODRAZI OPRAVNENE ZAJMY
SPOLECNOSTI MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. VE VECI OMEZENI PRAVNI ODPOVEDNOSTI NEBO ZARUK.

V pipadé, ze toto prohlaseni o vylouceni zéruk bude shledano jako neplatné nebo nevynutitelné z jakéhokoli diivodu: (i) kazdé zaloba za poruseni
zaruky musi byt predlozena do jednoho roku od vzniku kazdého takového néroku nebo pficiny a (ii) opravny prosttedek za takové poruseni se omezuje
navyménu vyrobku. Ceny, specifikace a dostupnost se mohou zménit bez predchoziho upozornéni.

TECHNICKA PODPORA

Chcete-liziskat daliinformace o Stépu HeRO, nebo poloZit otazky tykajici se postupt pro kontrolu infekce, obratte se na zakaznicky servis na adrese:

Autorizovany zastupce:

Merit Medical Ireland Ltd

Parkmore Business Park West

Galway, Irsko

Servis pro zakazniky v ES 43143 3588222
www.merit.com/hero

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway

South Jordan, Utah 84095, U.S.A.
1-801-253-1600

U.S.A. Z&kaznicky servis 1-800-356-3748
www.merit.com/hero
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Bibliografie k publikacim a prezentacim o $tépu HeRO je k dispozici na www.merit.com/hero.

168



HUNGARIAN / MAGYAR

HASZNALATI UTASITAS

B(Only Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd.

Kizardlag képzett egészségiigyi dolgozok helyezhetik el, kezelhetik, alvadékmentesithetik, ellendrizhetik vagy tévolithatjak el az eszkozt.
Haszndlat eltt alaposan olvassa el az utasitésokat.

décoal

Tartsa be az dltalanos 6vintézk azeszkozt ése, karbantartasa vagy eltavolitésa kozben.

STERIL (EO) - KIZAROLAG EGYSZERES HASZNALATRA

AHeRO® graft minden komponensét egy dupla steril zérasba csomagoljak és EO-dal sterilizaljak.

TAROLAS

A maximalis védelem érdekében a HeRO graft alkatrészeit tarolja szobahdmérsékleten, az eredeti bontatlan csomagolasban. Tartsa széraz,
napfénytdl védett helyen. Minden alkatrészt az egyes cimkékre nyomtatott datum el6tt kell felhasznalni.

& Vigydzat: olvassa el a csatolt dokumentumokat MR-feltételes

Felhaszndlhatésag datuma

® Egyszeri haszndlat

Nem pirogén

Ne sterilizélja djra

E® X

m Etilén-oxiddal sterilizdlva Gydrto
Kataldgusszém ‘T Szdrazon tartandd
~at
Tételkod ﬁ? Napfénytél tévol tartandé
-

Hivatalos képviseld az Eurdpai Kozosségben Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt.

Eqgy elektronikus példanyért olvassa

lea QR-kddot, vagy ldtogasson el a
www.merit.com/ifu weboldalra, és adja
meg a Haszndlati utasitds azonositészamat.
Nyomtatott véltozatért hivja az USA vagy az
EU igyfélszolgdlatat

= ©

Nem természetes gumilatexszel késziilt

Ellendrzokészlet

ESZKOZLEIRAS

A HeRO (Hemodialysis Reliable Outflow — Megbizhaté kiaramlas hemodializishez) graft egy hosszi tavi hozzaférési megoldas a katéterfiiggd
betegeknek, illetve azoknak, akiknél nehézkes a hozzaférés kialakitasa. A HeRO graft egy teljesen szubkutdn sebészeti implantatum. Artérids vénds
(AV) hozzéférést biztosit fol kifolyassal a kozponti vénarendszerbe. A HeRO graft dthidalja a kozponti véna szikiiletét, amellyel hosszd tavi
hemodializises hozzaférést biztosit.

A HeRO graft egy szabadalmaztatott vénas kifolyéelembdl és az adapterbdl all:

Avénas kifolydelem (a készlet része lehet) belsd dtmérdje (ID) 5 mm, kiilsé d&tmérdje (0D) 19 F, hossza pedig 40 cm. Radiopak szilikont tartalmaz

sz6ttnitinol megerdsitéssel (a c 1ssal éso yomodassal szembeni ellendllds érdekében) és avégén egy radiopak jelzdcstcesal rendelkezik.
VENAS KIFOLYOELEM

40 cm szilikonnal

5mm belsd dtmérg bevont kifolydelem
19F kulso atmérg e

Sugérfogo ‘
Acsavarodassal és markersav
dsszenyomddassal szemben

ellendllé sz6tt nitinol

megerdsités

Azadapter egy 6 mm-es belsg atm. vaszkuldris graft (A Merit csomag nem tartalmazza) és a vénas kifolyoelem dsszekapcsoldsara szolgal. Az
adapternek (titindtvozet) elkeskenyedd belsg atmérdje (6 mm — 5 mm) van, annak érdekében, hogy egyenletes atmenetet biztositson a 6 mm-es
belsd atmérdjii vaszkuldris graft és az 5 mm-es belsé atmérdjii vénas kifolydelem kozott. Egy eldobhatd grafthévitd is a csomag része, amely
segit a 6 mm belsé atmérdjd vaszkularis graftnak azadapterhez csatlakoztatasaban. A tartétomités csak a kivalasztott graftokhoz sziikséges a
tomités megerdsitéséhez ésa ¢ dassal szembeni ellenallashoz az adapter kizelében. Lasd a ADAPTER OSSZESZERELESE részt vagy a Graft
referenciakartyat a tartotomitést |genylo graflokkal kapcsolatos tovabbi részletekért.

MEGJEGYZES: A Gtomiteé: g arozasah Iasd az1.és2.tablazatot adokumentum AZ ADAPTER
0SSZESZERELESE cimii részék lami azadapter-

Grafthosszabbité 1 Support Seal
r— — j Tekercs Szilikon tok
Grafthovitd vég | Graftbavitd vall
Adapter

Adaptervall

Csipesz

Bedramlds Vénds
graft —— kifolyGelem
vég vége
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MEGJEGYZES: A kagyléhéjak mindig az adapter kifoly6 végén talalhatok.
AvagyBlehetdség:

A:Azadapter (a tartétomitéssel) B: Azadapter (a tartotomités nélkiil)
ATartozék alkatrész készlet (nem a csomag része) tartalmazza a HeRO graft elhelyezését seqitd miiszereket és tartozékokat.
AHeRO graft FDA osztalyozasi neve érgraft protézis.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
A HeRO graft tervezett felhasznalasa a hosszd tavi vaszkuldris hozzaférés biztositasa a kronikus hemodializisben szenvedd betegek szamara, akik
kimeritették a fisztulak vagy graftok periferikus vénds hozzaférési helyeit.

ALKALMAZASI JAVALLATOK
A HeRO graft tervezett felhasznélésa a hemodializisben részesiild végstadiumi vesebetegek, akik kimeritették az dsszes tobbi hozzaférési
lehetdséget. Ezek a katéterfiiggd betegek a KDOQI irdnyelvek' alapjan a kovetkezd betegek:

« Katéterfiiggvé valtak vagy kezdenek katéterfiiggdvé vélni (pl. kimeritették az dsszes tobbi hozzaférési lehetdséget, mint példaul az
arteriovenalis fisztulak és graftok).

« Nem jelolték oket felsotesti fisztulara és graftra a rossz vénds kifolyas miatt, amelyet a korabbi hozzaférési sikertelenségek vagy venografia
allapit meg.

« Afisztulék vagy graftok nem sikeriilnek a rossz vénas kifolyds miatt, amelyet a hozzaférési sikertelenségek vagy venogréfia (pl. fisztula/graft
kinyerése) allapit meg.

« Rossz maradék vénds hozzaférési helyeik vannak a fisztula vagy graft [étrehozdsahoz, amelyet ultrahang vagy venogréfia dllapit meg.

- Kompromittalt kozponti vénarendszeriik vagy kdzponti vénas sziikiiletiik (CVS) van, amelyet korabbi hozzaférési sikertelenségek,
szimptomatikus CVS (pl. kar, nyak vagy arc megduzzadasa) vagy venografia dllapit meg.

- Nem megfeleld dializistisztulast (pl. alacsony Kt/V) émek el a katétereken keresztiil. AKDOQI minimalisan 1.4.2Kt/V értéket hataroz meg.
ELLENJAVALLATOK
A HeRO graft beiiltetése ellenjavallt a kovetkezd kE
« Abrachialis vagy cél artéria belsé atmérdje 3 mm-nél kevesebb.
« Abelsé nyaki véna (1V) vagy a belsé érrendszer nem dilatalhaté 19 F HeRO graft vénds kifolyoelemének befogadasahoz.

« Jelentds artérias elzarodasos b ég van, amely kadal a afelsd végtag hemodializises hozzaférésének
blztonsagos elhelyezését.

. izélt vagy valdsziniisithetd allergia az eszkdz anyagaira (pl. ePTFE, szilikon, titanotvozet, nikkel).

« Abetegnek topikus vagy szubkutan fertdzése van a beiiltetés helyén.

« Abetegnek diag izalt vagy valdszinisithetd fertdzése, baci idjavagy vérmérgezése van.

ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK
« HASZNALJA UJRA AZ OVINTEZKEDESI NYILATKOZATOT
Kizardlag egy paciens hasznalhatja. Ne hasznalja fel djra, ne dolgozza fel tjra, és ne sterilizlja ujra. Az ijrafelhasznalas,
ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz épségét es/vagy az eszkoz meghibasodasahoz vezethet, amia
beteg sériilését, meghetegedését vagy halalat ok gozas vagy ujrasterilizalas ezenkiviil
azeszkoz beszennyezddésének kockazatat is felveti, es/vagyfertozeshez, Keresztfertozéshez vezetheta betegnél, egyebek

mellettfertozo betegseg(ek)egwk betegrolamaslkravalom lével. Az eszkoz b ddése a beteg sériiléséhez,
gedéséh vagv
-AHeROgraft' alatat klinikai mdd: kkel Ima tak az 1)V-ben. Az eszkoznek egy masik aba torténd
behelyezését NEM Ima ak, és megnovelhetia karos hatasok kockazatat, amelyekkelnemtalalkoztakakllmkal

A
vizsgalatsoran.

- NEHASZNALJA a terméket, ha a csomagolas megsériilt, kinyitottak vagy a felhasznalas datuma lejart, mivel ez karos hatassal
lehet asterilitasra.

- AHeRO graft csak egy egyszer hasznalhaté termék. NE STERILIZALJA UJRA vagy hasznalja fel barmely alkatrészét.
« AVectra® graftokat nem lehet az adapterrel egyiitt hasznalm

« TILOS olyan graftokat | alni lyek az adi csatlakozo résziiko gerdsitd szer tartal K
« Abelsé és/vagy kiilsé feliiletiikon bevonatot vagy katoanyagot (pl. heparin, gélek, szén sth.) tartalmazé graftokat (a GORE®
ACUSEAL és a GORE® PROPATEN® kivétel lasd az 1. és 2. tablazatban) nem tesztelték az adapterrel

egyiitt, és ezeket TILOS hasznalni.

« Aszovetet tartalmazo graftokat nem tesztelték az adapterrel egyiitt és TILOS hasznalni.

« Csak az AV hozzéférésre megjelolt graftokat lehet az adapterrel egyiitt hasznalni.

« Azadaptertkizardlag az 1. és 2. tablazatban felsnrolt graftokkal szabad hasznalnl Hamas, az 1. és 2. tablazatban fel nem
sorolt graftokat h alnak, az az eszkoz ahoz, illetve a beteg sériiléséh agraftelégtelenzarasa
vagy levdldsa miatt.

« Reviziés eseteknél tilos a kordbban beiiltetett graftokat hasznalni az adapterrel. Kizérélag uj, az 1. és 2. tablazatban felsorolt
graftokat szabad az adapterhez csatlakoztatni AZ ADAPTER OSSZESZERELESE cimii részben leirtak szerint.

« Azadapter, 6sszeszerelése kozben gy6z6djon meg arrdl, hogy a tartétomités (ha vanilyen) és a graft szinthen van az adapter
véllaval az adapter kagyléhéjanak dsszekapcsolasa elétt.

ALTALANOS OVINTEZKEDESEK

« Csak min: ok helyezhetik el, manipulalhatjak, k lalhatjak, alvadék ithetik,
ellenorlzhetlkvagy tavolllhat]ak elaz eszkoxt

« AHeRO graftot az end kularis és sebészeti technikakban képzett és tap It orvosok altali felh alasra tervezték.

« Tartsa be az dltalanos 6vintézkedéseket az eszkoz beiiltetése, asa, karb tasa vagy eltavolitasa kozben.

« AHeRO graftot ne helyezze egy katéterrel, defibirllatorral vagy pacemaker ékkel azonos véredényb

« Avéredényka déasanak elkeriilése érdekében fluor opiat kell i a HeRO graftnak a kozponti vénas rendszerbe
valé behelyezesekor.

-Azeljaraskozbenflgyeljemegahetegetaszwntmus;elel pontjabdl. A szivritmus kockdzatanak minimalisra c¢so

d 0! vegelNE‘ ) ajobb k ak

« Ovatosan kelleljarma vénds kifolydel kaz elhely vagy eltavolitasakor, amikor a stenttel vald érintkezés
kovetkezhet be a vénds kifolydelem vagy véredény karosodasa miatt.

« Avénds kifolydele k az adapterhez valé csatlak kor ellendrizze, hogy a vénds kifolydelem szinthen van-e az adapter vallaval.

« Az adapter kagyléhéjait nem lehet szétnyitni, miutan mar osszezartak oket; NE zérja dssze idé el6tt az adapter kagylohéjait.

« Azadapter 6sszeszerelésekor biztositsa a kagylohéjak teljes zarodasat egy egyenes, fogazott érfogaval (pl. Kocher) torténd
szoros dsszezarassal.
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« NE szoritsa dssze kozvetleniil az adapter kagylohéjainak pantjait.

« Ne hasznaljon mechanikus vagy forgé bektomia 6zoket (pl. Ar
adapterben, mivel ezek az egységek belsd sériilését okozhatjak.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A HeRO graft jelentds lehetdség a hemodializist igényld betegek kezelésében; azonban fennall a silyos komplikaciok lehetdsége, beleértve tobbek

PTD®) a vénds kifolyéelemben és/vagy az

kozott, de nem kizérélagosan az alébbiakat:

Vaszkularis grafttal és katéterrel kapcsolatos potencialis
komplikaciok

« Rendellenes bérgydgyulds vagy bérerézio

« Anasztomazis vagy seb szovethiany

« Eszkoz megcsavaroddsa vagy dsszenyomddasa

« Eszkdz elmozdulasa

« Ectesia

« Odéma

« Idegen test reakcid vagy kidobds

« Graft extravazacio

« Fertdzés

« Részleges sztendzis vagy a protézis vagy a vaszkulatira teljes

elzdroddsa

« Implantdtum meghibasodésa

« Pseudoaneurysma

« Szeréma

« Oldalso fajdalom

« Vena cava superior szindroma

« Vaszkuldris graft ellendrzése és cseréje

« Vaszkulris elégtelenséq csokkentett dramlasi szindroma miatt

Potencialis posztoperativ és intraoperativ komplikaciok
« Allergis reakcio
« Verdértagulat
« Vérzés
« Szivritmuszavar
« Szivtamponad
« Halal
« Embdlia
« Szivelégtelenség
« Véromleny
« Vérzés
« Magas vérnyomas/alacsony vérnyomas
« Miokardidlis infarktus
« Pneumothorax/hemothorax/hidrothorax
« Altatésra adott reakciok
« Légzdszervivagy kardidlis ledllds
« Vérmérgezés
« Nagyobb érrendszert vagy idegeket ért trauma

ELJARAS TARTOZEKAI

ATartozék alkatrész készleten kiviil bizonyos vaszkuldris hozzaférési sebészeti mliszerekre lehet sziikség.

A Slioh oo osgalg n

« 5F mikrosz(ird készlet

« Kiilonbdz6 0,035 hiivelykes vezetéhuzalok legaldbb 145 cm
hossziisaghan

« Nagy teherbirdst ollok

« Heparinizalt séoldat

« 4x4steril szovetpad

« Kiilonboz6 szubkutan szovet- és bérvarratok

« Radiografids kontrasztfolyadék

« Szovettunnelezd készlet 6 mm és 7 mm golyds hegyekkel

« Kiilonboz6 atraumatikus érfogok

« Szokvanyos edényhurkok

« Fecskendd és fecskenddadapter

« Steril sebészi kendanyag

« Hozzéférést biztositd tik

« Egyenes fogazott érfogd

BETEG KIVALASZTASANAK IRANYELVEI

i eszkozok tobbek kozott a kovetkezdk:

—___a‘r

@®

Abetegekkel kapcsolatban a kovetkezoket kell figyelembe venni a beiiltetési eljaras megkezdése eldtt:
1. Avéredények feltérképezésével ellendrizze, alkalmas-e a beteg az eljardsra.
a) Haavéredények feltérképezése azt jelzi, hogy egy megfeleld fisztuldt vagy graftot lehet elhelyezni, akkor eldszor ezeket a lehetdségeket vegye

figyelembe.

b) A célartéria dtmérdjének legalabb 3 mm-nek kell lennie, hogy megfeleld artérids atfolyast biztositson a graft megtdmasztasahoz.

2. Ellendrizze, hogy az ejekcids frakcio nagyobb-e, mint 20%.
3. Ellendrizze, hogy a szisztolés vérnyomas legaldbb 100 Hgmm-e.

4. A sziiréskor végezzen vértenyésztést, hogy ki lehessen szirni a tiinetmentes bacteriaemiat a HeRO graft katéteres dializist igényld betegbe
torténd beiiltetése eldtt; a tenyésztési eredmény szerint kezelje antibiotikummal a beteget, és gondoskodjon arrdl, hogy a fertdzés elmiljon a
HeRO graft beiiltetése el6tt.

5.Vegyen kenetet a beteg orrabdl a HeRO graft beiiltetése elgtt az esetleges meticilinnel szemben rezisztens Staphylococcus aureus tekintetében;
kezelje a beteget az eredményeknek megfelelgen.

6. Ahogyan a hagyomanyos graftok esetén is, a HeRO graft elzarédhat a kovetkezd betegek esetében:

«Kis brachialis artéria (azaz 3 mm-nél kisebb belsd atmérg)
« Elégtelen artérids befolyas vagy befolyasi szkiilet

ol len okokbdl bekdvetkezd alvadasi eld: |

« Véralvaddsi rendellenesség vagy alvaddssal kapcsolatos egészségi dllapot (pl. rék)

« Elégtelen alvaddsgatlas vagy osszeférhetetlenséq az alvaddsgatlé gyégy

« Szisztémds alacsony vérnyomds vagy stilyos hipotdnia a dializist kivetd folyadékeltévolitds utan
« Megcsavarodott graft

« Hidnyos trombuseltavolitds a korabbi beavatkozasokban
« Grafton belilli szikiilet tobb lyuk helyén
«Olyan esemény, mint példaul mechanikus dsszenyomddas (pl. rugds vérzéscsillapitd fogok)

Avaszkularis hozzaférési diszfunkcié leggyakoribb oka a trombézis. A kihagyott hemodializis alkalmak nagyobb valdsziniséggel novelik a
trombozisos epizodok szimat az AVG-k esetén.?

HeRO GRAFT BEULTETESI ELJARAS
VENAS HOZZAFERES BIZTOSITASAHOZ

1. Szereljen fel eqy szokvanyos miitét fluoroszképos és ultrahangos megvezetdvel, majd készitse eld a beteget a szokvanyos miitéti irdnyelveknek
megfelelden a vaszkuldris hozzéférési eljarashoz.

2. Tervezze meg eldre a miitéti beiiltetést eqy sebészi jelold alkalmazasaval, hogy megjeldlje a megfeleld bemetszést és alagutdtvonalakat. Rajzolja
meg a HeRO graft vezetdvonalat egy finom Ckonfiguracioban a felkaron.
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3. Haegymeglévd i, akkora katéter hasznéljaa vezeték feletti cseretechnikat.
4. Nyissa ki a tartozék alkatrész készletet aszeptlkuste(hmka alkalmazasaval, és készitse eld a tartalmat felhaszndlasra.

Vigyazat! Hasznéljon kiilon talcata 6 al. é Itavolitasahoz, a sterilitas fenntartasa érdekében. Varrjon el minden,
abeiiltetés soran eltavolitott katétert.

Vigyazat! Varrja be a véredényt a meglévé katéter feldl a HeRO graft véredénye felé.
Vigyazat! Fedje be a katéter minden toldatat antimikrobialis fed6anyaggal a steril teriilet védelme érdekében.

Vigyazat! Késziiljon a bacteriaemia megemelkedett kockazatara egy azonos oldali HeRO graft behelyezést kovetden vagy
combcsonti athidalo katéterek esetén, és profilaktikusan kezelje antibiotikummal annak tudataban, hogy a betegek
nagyobb fertézésveszélynek vannak kitéve.

Vigyazat! Alkalmazzon antibiotikumos kendcsot az athidalé katéter kimeneti helyénél.

5. Kezelje profilaktikusan a beteget a perioperatil antit abeteg bacteriaemids el6zménye alapjan.

6.Ultrahang irdnyitds mellett biztositson perkutan hozzaférést a vénds rendszerhez SF mikrosziird készlet alkalmazasaval, és standard Seldinger-
technikéval.

Vigyazat! A HeRO graft alkalmazasat klinikailag a belsé nyaki vénat hasznalva vizsgaltak. A kozépsé vénas hozzaférést mas venan,

tkatéterpalyatkivanfelh

peldaulavenasubclavnan keresztulNEMtanuImanyoztak |gyezakllnlka| izsgal soran nem Itnem k
h Haavena bclavi aljak a vénas hozzaféréshez, akkor iigyelni kell
ara, hogy ezeketab ket kulcscsonti képalkotassal ko k nyomon, hogy elkeriiljék a kulcscsont és az elsd borda
ését a vénds kifolydel 14

. Fl képos irdnyitds dséval vezessen be egy 0,035 hiivelykes vezetGhuzalt, legaldbb 145 cm hosszan a vena cava inferiorba (IVC).
Vigyazat! Tartsa meg a huzal helyzetét a vénds kifolydelem beiiltetése alatt.
8.Ha venografiat hasznal a vénaanatomia diagnosztizalasara, akkor vélasszon egy megfeleld méreti bevezetdhiivelyt.
9. Készitsen egy kis bemetszést a vezetGhuzal kilépd oldaldndl a |helyezésének eldsegitését

AVENAS KIFOLYOELEM BEULTETESE
1. Az dltalanos altatast kapd betegek esetén fontolja meg a Trendelenburg pozicié hasznalatat. Ezen feliil az altatast végzdnek pozitiv [égzést kell
elérnie, hogy lecsokkentse a légembdlia kockazatét a beiiltetés kozben.

MEGJEGYZES: A folyamatosan nyugtatozott betegek esetében hasznalja a Valsalva-mdszert a légembolia kockazatanak csokkentésére.

2. Avénaanatomia alapjan hatdrozza meg a soros dilatécié sziikségességét. Ha ezt teszi, sziikség szerint hasznaljon 12F és 16F dilatatort a tartozék
alkatrész készletbdl a vénds traktus eldtagitasahoz a 20F bevezetd behelyezését megeldzden.

MEGJEGYZES: A stilyosan szikiilt anatémia esetén ballonos angioplasztikara lehet sziikség.
MEGJEGYZES: Ne hajlitsa meg a bevezetdhiivelyt vagy a dilatétort vagy hasznélja ezeket a sziikiilet dthidaldséra.

3. Helyezze be a Tartozék alkatrész készletben |év rovid 20F bevezet6t a vezetShuzalra. A hosszd 20F bevezetd az atipikus hozzaférések esetén
lehet hasznalni.

MEGJEGYZES: A rovidebb bevezetd | lata segithetamegc das elkeriilésében, mivel nem helyezhetd be olyan hosszan a véredénybe.
4.Tolja eldre a dilatatort és a hiivelyt a vezetdhiivelyen a véredénybe egy csavard mozdulattal.

MEGJEGYZES: Ne helyezze be til hosszan a dilatétort és a hiivelyt. A fiileknek joval a testen tilra kell nydlniuk.

5. Nyissa ki steril technikdval a vénas kifolyoelemet.

6. Oblitse ki heparinizalt séoldattal a vénas kifolyéelemet.

7. Alkalmazzon steril sebészi kendanyagot a 10F bevezetd szondéhoz és vezesse a vénas kifolyéelem szilikon Luer-végén keresztiil.

8. Csatlakoztassa az Y-adaptert a 10F bevezetd szonda Luer-végéhez, és ha sziikséges, szoritsa meg a zérdcsapot.

9. Gy6zddjon meg arrol, hogy a zardcsap szelepje nyitott poziciéban legyen, és mossa at heparinizalt séoldattal, majd zarja el a szelepet.
10. A hiivelybe torténd behelyezés megkonnyitéséhez vigyen fel steril sebészeti kendanyagot a vénas kifolydelem kiilsd feliiletére.

11. Avezetdhuzal és a 20F hiively stabilizélasakor kezdje el eltévolitani a dilatatort a hiivelybdl. Mikor a dilatétorvég kilépett a hiivelybdl, azonnal vezesse be
a hemosztézis dugdt a foganty( hiivelyk- és mutatoujj kozotti megfogdsaval. A vezetdhuzal mentén erdsen vezesse be a hemosztézis dugt a hiivelybe.
Gy6zddjon meg arrdl, hogy mindkét dugotamitd gyiird teljesen beiiltetésre kerillt a hiivelyben. Teljesen tévolitsa el a dilatatort a vezethuzalon keresztiil.

r

Vi

12. Helyezze be a vénas kifolydelem és bevezetd szonda egységet a vezetdhiivelyre, majd tolja elére a 20F hiivelyig.
13. Gyorsan cserélje ki a vénas kifolydelem vérzéscsillapité zarédugojat.
Vigyazat! Ne tolja a bevezetd szonda hegyét a jobb pitvarba.

14. Fluoroszkopos irdnyitas mellett vezesse be a vénas kifolydelemet a vena cava superiorba (SVC) csavard mozdulat alkalmazasaval. A
vezetdszondat fixen tartva folytassa a vénas kifolyoelemnek kozépsd és jobb felsd pitvarba torténd bevezetését.

MEGJEGYZES: Ha ellendllast érzékel, akkor hatarozza meg ennek okét a vénas kifolyelem bevezetésének folytatdsa elgtt. Tartsa egyenesen a

hiivelyta megc: . Haa huvely hajlott, akkor tévolitsa el, majd cserélje ki egy j 20F hiivelyre.
15. Ellendrizze a vénas kifolydel gfel kedését a kozépsa és jobb felsd pitvar kozott.

16. Ovatosan hiizza felfelé, mikozben lefejti a 20F hiivelyt. Ne fejtse le a hiivelyt a bemetszési helyhez kzel; csak ott fejtse le a hiivelyt, ahol az kilép a
bemetszési helyrdl. Ellendrizze fluoroszkpiaval, hogy a hiively teljesen eltavolitddott és hogy a vénas kifolyéelem csticsa a megfeleld helyen van.

17. Tavolitsa el a vezet6huzalt, és zarja el a hemosztazis szelepet az Y-adapternél.
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18. Kezdje eltévolitani a 10F bevezetd szondat, mikdzben megtartja a vénas kifolyéelem helyzetét. A bevezetd szonda Luerrdl torténd teljes
eltévolitasa el6tt szoritsa le a vénas kifolydelemet a hemetszés feldli oldalon.

MEGJEGYZES: Ugyeljen arra, hogy ne szoritsa dssze tilzott mértékben (pl. ne tolja til a bilincs foganty(jan 1évé zérofiilon).

Lifolvéol,

Vigyazat! A vénds potencialis karosodasanak elkeriilése érdekében kizarélag a tartozék alkatrész készletben |évg
atraumatikus fogdt hasznalja.

19.Valassza le az Y-adaptert a bevezetd szondardl. Nyissa ki a zarécsapot, majd szerelje fel az Y-adaptert a vénas kifolyéelemen |évé szilikon Luerre.

20. Szereljen fel egy fecskenddt a zardcsapra, majd nyissa ki a vénas kifolydelemet. Szivja le és zérja el a zardcsapot. Szoritsa dssze tjra a vénas
kifolyéelemet, majd tévolitsa el a fecskendét.

21. Szereljen fel egy fecskenddt heparinizalt sdoldattal. Nyissa kia zarécsapot, tavolits el a szoritot, majd dblitse dt a vénas kifolydelemet. Szoritsa
lijra dssze a vénas kifolydelemet a bemetszés feldli oldalon, majd zérja be a zérdcsapot.

22. Téritse vissza a beteget a szokvanyos hanyatt fekvd pozicioba.
23.Végezze az adapter helyének bemetszését a deltopectoralis drokban (DPG).

24.A vénas kifolyéelemet a bemetszés fel6li oldaltol tévol tartva hasznéljon erds oll6t az egyenes bevégas elvégzéséhez és a szilikon Luer
eltévolitasahoz. A fel nem hasznalt részt dobja ki.

Vigyazat! A manipuldcio kozben keriilje el a vénds

Lifolviol
Y

csticsanak athely

Vigyazat! Avéj ly g keriilje el akesztyiivelvalo érintkezést.
25.Szokvanyos, 6 mm-es golyds végi Bard®Kelly-Wick tunneler hasznélatéval alagutazzon a DPG feldl a vénds bemetszés feldli oldalra.

26. Helyezze be a 6 mm golyds hegyet a vénas kifolydelem végébe, hizza végig a csatorndn a DPG-be, majd tévolitsa el a golyds véget.
Vigyazat! NE HAJLITSA MEG sehol a vénds kifolydel 2,5 cm atmérén tila das elkeriilésének érdekében.

MEGJEGYZES: Ezen feliil egy GORE® tunnelert vagy Bard kétiranyd tunnelert lehet hasznélni. A megfeleld hasznalattal kapcsolatban vegye fel a
kapcsolatot az IFU-k gyértéjaval.

AZ ADAPTER OSSZESZERELESE
FIGYELEM: A kagyl6héjakat nem lehet szétnyitni, miutdn mar osszezartak oket; NE zérja dssze idd eldtt a kagylohéjakat.

Az adapter sikeres in vitro tesztelésen vett részt az 1. és 2. tablazatban lathato ko kuldris graftokkal.
1. tablazat: JeloIt 6 mm-es belsé atmérdjii korai kaniilozési' aris graftok (megfelel az adap valé )
Keresk’edelml Gyarto Kataldgusszam"
név
25053
FLIXENE® N .
Szokvinyos fal Atrium Medical Corp. 25142
y 25092
ECH060010A
W.L. Gore ECH060020A
®
GORE® ACUSEAL &Associates ECH060040A
ECH060050A
AFLIXENE az Atrium Medical Corporation bejegyzett névjegye.
AGOREa W.L. Gore and Associates bejegyzett névjegye.
1. A javallatokat és a tovabbi informéciokat Isd a graft gyartdjanak hasznalati utasitésaban vagy a an; II.A ] amok olyan itokat tar
amelyeket eza tablazat nem tartalmaz. Keresse fel a graft gyartdjanak honlapjat annak i hogy az Onrégigjaban melyik értéki 0 érhetdkel
felel az ad. lésa gtomitéssel valo

2. tablazat: Jeldlt 6 mm-es belsé atmérdjii szokvanyos fald' kularis graftok (
hasznalatra)

KeresI:(ée:elml Gyarto Kataldgusszam"
. 05506 | 10506 | 20506 | 30506 | 40506 | 50506
IMPRA CRBard 60506 | 70506 | 80506 | 90506
) V06010L | V06020L | V06030L | V06040L
b
GORE-TEX' W.L. Gore & Associates V06050L | V06070L | V06080L
GORE-TEX® ) 50601 | 50602 | 0603 | 50604 | 50605
Stretch WL Gore & Associates S0607 | 0608 | 50609
GORE® .
PROPATEN® W.L. Gore & Associates H060010A | HO60040A | H060060A | H060080A

AzIMPRA a CR. Bard Inc. bejegyzett védjegye
AGORE-TEX, GORE, és PROPATEN a W.L. Gore and Associates bejegyzett védjegyei.

1. A javallatokat és a tovabbi informéciokat lsd a graft gyartojanak hasznalati utasitésaban vagy a an; 1A 0 amok olyan itokat tar
amelyeket eza tablazat nem tartalmaz. Keresse fel a graft gyartdjanak honlapjat annak rozéséra, hogy az On régidjaban melyik értékii 0 érhetkel
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ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK:

Vigyazat! Az adaptert kizardlag az 1. és 2.
nem sorolt graftokat h alnak, az az eszkoz
zarasavagy levalasa miatt.

It graftokkal szabad hasznalni. Ha més, az 1. és 2. tablazatban fel
hibasodasahoz, illetve a beteg sériiléséh heta graft elégtel

Vigyazat! Az adapter, a tartétomités (ha alkalmazhatd), illetve az 1. és 2. tablazathol kivalasztott graft osszeszerelését pormentes,
tiszta és szaraz kesztyiivel kell elvégezni.

1. Vélasszon egy j graftot az 1. és 2. tablazatbol.
2. Aszeptikus technika alkalmazésa mellett nyissa ki az adapter csomagjat és a kivalasztott graftot, és vigye a steril teriiletre.
3. Tavolitsa el az dsszes alkatrészt az adapter zsebének behelyez6 kartyajabol.

4. Hatdrozza meg az 1. és 2. tablazat alapjan, hogy a kivélasztott grafthoz sziikséges-e tartétomités hasznalata. Ha a grafthoz tartétomités
sziikséges, akkor folytassa a kivetkezd Iépéssel. Ha a grafthoz nem sziikséges a tartétomités, akkor folytassaa 7. |épéssel.
MEGJEGYZES: Az adapter és a tartotomités o lését (ha alkalmazhato konnyiti, ha az eljarast sima, steril feliileten végzi.

5.A 2. tablazathol vélasztott graft hasznalata esetén helyezze be a graftot a tartétomités szilikonhiivelyes végébe. A szilikonhiively némi
ellendlldst fejthet ki. Viszont a tartétomitést ettdl még be kell tolni a graftba ebben az esetben.

Szilikon (okl
EEE——
6.Tolja le a tartétomitést a graft maradék hosszan, koriilbelil 10 cm-re megallva a graft adapterrel érintkezd végétal.

|<— L

E.

7.Helyezze be a graftb6vitd kipos végét a graft végébe, amely érintkezik az adapterrel. Tolja eldre a graftot a lehetd legnagyobb mértékben a
grafthdvitd vlldba. Hagyja a grafthdvitot a graft végében, majd készitse eld az osszeszerelésre az adaptert.

Graftbévits véH|
—' , > | ‘ Vﬂ

MEGJEGYZES: A graft nem megfeleld kibovitése esetén nehezebb lesz o Ini a graftot és az adaptert. Eqy eldre-hdtra csavaré mozgds
megkannyitheti a graft elgretoldsat.

8.Gydzddjon meg arrdl, hogy az adapter alapja koriili kagylohéjak nyitottak és kozépen vannak.

Kagylohéjak

Bedramlds Vénas
graft — kifolydelem
vég vége

9. Fogja meg a graftot a grafthovitd vllanal és tavolitsa el a graftbdvitdt a graftrol.
10. Cstisztassa be a graft bovitett végét az adapter befolyd feldli végébe, majd tolja eldre a graftot azadapter véllaba.
MEGJEGYZESEK: Ha nehéz a graftot eltévolitani, segithet, ha finoman hiizza a graftot a graftbévité koriil.
Atdgitast sziikség esetén megismételheti a grafthévitdvel.
FIGYELEM: A kagylohéjakat nem lehet szétnyitni, miutdn mar dsszezdrtak 6ket; NE zérja 6ssze id6 el6tt a kagylohéjakat.

Vénds
Bedramlas kifolyéelem Adapter Adapter
graft vége I vall

véq

Agraftot NEM
juttatta teljesen az
adaptervallba

11. Haa tartétomitést hasznalja, akkor tolja eldre a tartotomitést az adapter valldig, iigyelve arra, hogy sikban van a grafttal és az adapter vllaval.

Agraftot és a tartétomitést NEM
juttatta teljesen az adaptervallba

Adapter

Szilikon tok Vil

MEGJEGYZES: A kagylohéjak lezdrésa el6tt ellendrizze, hogy mind a graftot, mind pedig a tartotomitést (ha alkalmazhato) teljesen eldretolta az

adapter valldba és hogy a tartotomités tekercsének ey része sincs a kagylohéjak alatt.
12. Gsipje dssze az adapter kagylohéjait a két keze hiivelyk- és mutatdujjai kozott a lehetd legszorosabban.
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13. Azadapter kagylohéjainak teljes zarasanak biztositasahoz fogja dssze szorosan egy egyenes fogazott érfogoval (Iasd az alabbi képen).
MEGJEGYZES: Gy6zddjon meg arrdl, hogy a kagylohéjak pantja az egyenes fogazott érfogétol elfelé néz (Iasd az alébbi képen).

Vigyazat! NE zérja ra az egyenes fogazott érfogot az adapterre.

Vigyazat! Az adaptert a fogazott villa kozé

PRSP il

k elkeriilése érd

jaba kell helyezni a fogok véletl

Vigyazat! Ne szoritsa dssze ko

iil az adapter kagyl6héjainak pantjait.

Adapter
csuklocsap

FIGYELMEZTETES: Ha a kagylohéjak nincsenek teljesen lezarva, akkor fenndll az eszkoz meghibasodasanak kockazata. Ugyeljen arra, hogy biztosan
erdsen lezérja a kagylohéjakat a teljes zérdshoz.

14. Az adapter és graft egység most mar készen dll a beiiltetésre.
Nincs tartotomités

Van tartotomités

AGRAFT BEULTETESE

1. Készitsen egy bemetszést a kivalasztott artérids anasztomazis helyén. Szokvényos edényhurokkal tartsa az artériat és ellendrizze, hogy a belsd
atmérd nagyobb-e mint 3 mm. Ellendrizze az atjarhatdsagot Dopplerrel vagy tapintdssal.

Vigyazat! A HeRO graft alkalmazasat klinikailag a brachialis artériat h alva vizsgaltak. Az eszkoznek a tobbi artériaba
torténd artérias beiiltetését NEM TANULMANYOZTAK, és megnovelheti a klinikai vizsgalatok soran nem tay |

karos események kockazatat. Viszont egy 3 mm vagy nagyobb belsé atmérdjii alternativ artéria meghatarozasa jobb
véraramlast eredményezhet a 3 mm alatti belsé atmérdji brachialis artérianal.

2.Az adapterrel és a tartotomitéssel (ha alkalmazhatd) egyiitt alkalmazott graftok esetén a megfeleld tunnelezéssel és beiiltetéssel
kapcsolatban l&sd a gydrtd haszndlati utasitasét.

3. Hagyjon koriilbeliil 8 cm graftot a DPG bemetszési oldalon tartva a graft vénas kifolyelemhez torténd csat

4.Végja le a graftot a tunnelerrdl és hasznaljon szabvany érfogét a graft anasztomézisnal torténd lezérasara.

A HeRO GRAFT CSATLAKOZTATASA

1. Helyezzen eqy steril 4x4-es gézlapot a vénas kifolydelem és a DPG bemetszés feldli oldala kozé, hogy megakadalyozza a bemetszés tormelékkel
valo érintkezését.

2. Hatdrozza meg a vénas kifolyelem azon hosszét, ami a grafthoz vald csatlakozashoz kell a végsd DPG helyen. Végezzen egyenes vagast egy
erds strapabiro olléval.

Vigyazat! NE PROBALJA RA a vénds kifolyéelemet az adapter vénas kifolyéelem feldli végére, mivel ezeket tgy tervezték, hogy
osszeillesztésiik utan nem lehet szétvalasztani dket.

3.Tartsa a vénas kifolyéelemet 2 cm-re a vagastol, és tolja ra mindkét fogra, majd fel az Adapter vallara.
MEGJEGYZES: Keriilje a tartotomités tekercs részének csavarodésat vagy dsszenyomodasat csatlakoztatas kozben.
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.

Vigyazat! A HeRO graft vénds kifolydelemét ugy tervezték, hogy dsszekapcsolddjon a csatlak 'mindkétfogéval,hogyarészek
ne valjanak szét. Ha elvalasztasvallkszuksegesse,akkor uj vagast kellvegezmavenas el az adapter kozeléb
Kiilonds odafigyeléssel kell a vénds kifolydel Itdvolitani az adapterrdl. Tisztitsa meg az adaptert
minden 0l és tormeléktol. Ha az adapter a m alasztas kozben barmilyen médon megsériil, akkor egy uj eszkdzt kell
h alni. Amédositasokat kdvetden hasznaljon fl kopiat a radiopak csiics elhelyezkedésének ellendrzésé

Vigyazat! NE szoritsa 6ssze, hamozza meg vagy karositsa mas modon a tartétomitést, mivel ez kdros hatassal lehet a graft épségére.
Az eszkoz csatlakoztatasa kozben fontos, hogy elkeriilje az érintkezést a tartétomitéssel. Gy6z6djon meg arrél, hogy a
tartétomités nem tort dssze vagy nem sériilt meg.

Vigyazat! Haa beiiltetés kozben sériilést észlel a tartotomitésen, akkor uj alkatrészeket kell hasznalni.

Vigyazat! A sériilt tartotomités a HeRO grafton beliili aramlas karosodasat eredményezheti, és az eszkoz korai elzarodasat és/vagy
ismétlodo elzarodast ered h

4.Ellendrizze, hogy a vénas kifolyéelemet teljesen betolta az adapterbe és hogy sikban van az adapter vallaval.

5. A csatlakoztatds elvégzését kovetden ellendrizze fluoroszkdpidval a radiopak cstics elhelyezkedését a kozépsd és jobb felsd pitvarban.
6. Helyezze el Gvatosan az adaptert a DPG lagy szovetében. Helyezze dt a graftot az artérids véghdl a felesleges anyag eltdvolitasahoz.
7.Tavolitsa el afogokat a vénas kifolydelemrdl és az artérids anasztomézisokrél, hogy az egész HeRO graft djra vérrel telitédjon meg.
8.Szoritsaismét dssze a graftot, mikozben elkeriili a tartétomitést.

9. Szereljen fel egy heparinizalt séoldatot tartalmaz fecskenddt a graftra egy fecskenddadapter hasznélataval. Tavolitsa el a bilincset, majd oblitse
atateljes HeRO graftot. Ellendrizze, hogy nincs-e szivargds a kapcsolddasi helyeknél, és tjra szoritsa dssze a graftot.

Vigyazat! Haszivargast észlel, akkor ellendrizze amegfeleld tomitettséget. Ha az adapterfeldli oldalon sxlvargas van, akkor probaljameg

jobban itaniakagylohéjak jd ellendrizze, hogy a vénds kifolydel g ak-e (lasd: AHeRO
GRAFT(SATLAKOZTATASAESAZADAPTEROSSZESZEREI.::: j ).Haaszivarga iinikmeg azel6zélegmeg
hibaelhari p den, akkor fontolja meg a ko 6 kétlehetdség egyikét a HeRO graft beiiltetésére.

1. LEHETOSEG: Az adapter és a tartotomités eltavolitasa és cseréje (ha alkalmazhato)

1.0lldval készitsen egy egyenes bemetszést a grafton az adapter befoly6 végének kozelében (1. és 2. dbra) vagy a tartétomités tekercsének
kézelében (ha vanilyen, 3. és 4. dbra).

1.dbra

3.4bra 4.dbra

2. Készitsen egyenes metszést strapabird olléval a vénas kifolyéelemen a vénis kifolydelemnek az adapter feldli végének kozelében (5. és
6.4bra), vagy az adapteren a tartétomitéssel (ha vanilyen, 7. és 8. dbra).

7.dbra 8.4bra

—= -8

3.Tévolitsa el az adaptert, a tartotomitést (ha van ilyen) és a graft levagott részeit, illetve a vénas kifolydelemet (amelyet az adapterre
csatlakoztattak). Az eltdvolitott termék visszajuttatasaval kapcsolatban vegye fel a kapcsolatot az iigyfélszolgdlattal a 1-800-356-3748
telefonszamon.

4.Vigyen egy (j adaptert, tartotomitést (ha van ilyen) és grafthdvitét steril eljérassal a steril teriiletre.

5. Csatlakoztassa az (j adaptert és tartotomitést (ha van ilyen) a beiiltetett graftra a DPG helyén az ADAPTER OSSZESZERELESE fejezet
kovetésével.

6. lllessze a vénas kifolyéelemet az adapterhez a HERO IMPLANTATUM CSATLAKOZTATASA fejezetben leirtak szerint.

7. Helyezze 4t fluoroszkpia haszndlataval a felszerelt adaptert (sziikség esetén), majd ellendrizze, hogy a Vénas kifolyéelem radiopak csticsa a
jobb felsd atrium kozepén helyezkedik el.

8.Folytassaa GRAFT ES ARTERIA CSATLAKOZTATASA résszel.

2. LEHETOSEG: Tavolitsa el az adaptert, a tartétomitést (ha van ilyen) és a graftot, majd cserélje ki HeRO graft artérids graft egységre

Lifolvael Kifolvéal

1. Készitsen egyenes metszést strapabiré olloval a vénds avénas
10. bra), vagy az adapteren a tarttomitéssel (havan |Iyen, 11.6s12. dbra).

Fig.11 12.3bra

—t 8

2.Tavolitsa el az adaptert, a tartétomitést (havanilyen), a graftot, majd vagja le a vénas kifolydelemnek az adapterre csatlakoztatott végét.
3. Vezessen be egy HeRO graft artérias graftegységet a steril teriiletre aszeptikus technikdval.
4. Haszndlja a HeRO graft artérias graftegységhez mellékelt utasitdsoknak megfelelen.

GRAFT ES ARTERIA CSATLAKOZTATASA
1.Vdgja le a megfeleld hosszra a graftot, elkeriilve az anyagfelesleget és a fesziilést. Ellendrizze, hogy a grafton nincsenek megcsavarodasok,
elhajlasok vagy kanyarok.

2. Végezze el az artérids anasztomozist a szokvanyos sebészeti technikdval.
Vigyazat! Hasznéljon egy kis &tmérdjii, nem vagé kupos tiit a varratnyilas vérzési kockazatanak csokk

k az adapter feldli végének kozelében (9. és
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3.Tévolitsa el a fogot, ellendrizze az eszkdz atjarhatésagat standard Doppler-technikaval. Angiografia alkalmazéséval ellenérizze, hogy nincs-e
szivargds a vénds kifolyéelem és a graft csatlakozasi helyein. Ha szivargés van barmelyik csatlakozasi helynél, akkor ldsd a SZIVARGASOK
MEGSZUNTETESE részt.

4. Ellendrizze a szivritmust és a szivzorejeket.

5.Ellendrizze, hogy a beiiltetési eljards soran nincs-e dramlascsokkenési szindroma a radialis és az ulnaris artéridk Dopplerezésével. Ha
aramldscsokkenési szindroma fordul eld, fontolja meg a miitéti beavatkozast, mint példaul:
«DRIL (disztalis revaszkularizacié — kozlekotés) eljaras
« Kotegelés, habar ez csokkentheti a HeRO grafton beliili véraramlast
« Abedramlas proximalizacidja
MEGJEGYZES: A kitegelés csokkentheti a HeRO grafton beliili véraramlast.
6. Zarja le mindharom bemetszés helyét.

BEULTETEST KOVETG INFORMACIOK
1. Toltse ki a beteg tajékoztatd tasakban lévé implantatum tajékoztato fax trlapot, majd faxolja el a kitdltott rlapot a beteg dializiskdzpontjéba.

2. Azegészséqiigyi elldtonak oda kell adnia a betegnek a betegtdjékoztatd tasakban d:
3. Az egészségiigyi ellato felelds a beteg tajékoztatasaért a megfeleld posztoperativ ellatéssal kapcsolatban

SZIVARGASOK MEGSZUNTETESE

1.Ha az adapter feldli oldalon szivargas van, akkor hiizza meg a kagyléhéjakat, majd ellendrizze, hogy a vénas kifolyéelemet megfelelden
csatlakoztattak (Iasd: A HeRO GRAFT CSATLAKOZTATASA és AZ ADAPTER OSSZESZERELESE fejezeteket).

2.Ha aszivérgds nem szlinik meg az el6z6leg meghatdrozott hibaelhdritdsi épéseket kdvetden, akkor fontolja a kivetkezd két lehetdség egyikét a
HeRO graft beiiltetésére.

1. LEHETOSEG: Tavolitsa el az adaptert, az anasztomozis- és interpozicionalis graftot, majd szereljen fel egy ij adaptert

1.0lloval készitsen egy egyenes bemetszést a grafton az adapter befolyd végének kozelében (13. és 14. bra) vagy a tartétomités tekercsének
kozelében (havanilyen, 15.és 16. dbra).

13.4bra ra 15.dbra 16.dbra

Kifolvéal

2. Készitsen egyenes metszést strapabird olloval a vénas kifolydel avénas
18.&bra), vagy az adapteren a tartétomitéssel (havan ilyen, 19. €5 20. dbra).

Fig.19 20.abra

"‘“f"‘@i

Kifolvael.

k az adapter feldli végének kozelében (17. és

3.Tavolitsa el az adaptert, a tartotomitést (ha van ilyen) és a graft levagott részeit, illetve a vénas (amelyet az
csatlakoztattak). Az eltavolitott termék visszajuttatasaval kapcsolatban vegye fel akapcsolatot az ugyfelszolqalanala 1-800-356-3748 telefonszamon.

4. Mérje meg a sziikséges interpozicionalis grafthosszt. A mért hossznak meg kell haladnia a graft levégott részének, a tartétomitésnek (ha van),
ésaz 1. és2.1épés soran eltévolitott vénas kifolyoelemnek a hosszét.

5. Aszeptikus technika alkalmazasaval helyezzen egy j graftot (az 1. vagy 2. tablazathol az ADAPTER SSZESZERELESE részben) a steril teriiletre.
6. Mérje meg az interpoziciondlis grafthoz sziikséges pontos hosszt, majd vagja hosszra atlésan a graftot.

7.Egy Uj graft haszndlatval varrjon fel egy végtdl végig tartd anasztomazist a beiiltetett graftra a DPG helyén.

8. Helyezzen steril eljarassal egy tj adaptert, tartotomitést (ha vanilyen), és graftbévitdt a steril teriiletre.

9. Szereljen fel eqy j adaptert és tartotomitést (ha van ilyen) a graftra az ADAPTER OSSZESZERELESE fejezet alapjan.

10. lllessze a vénas kifolyé elemet az adapterhez a HERO IMPLANTATUM CSATLAKOZTATASA fejezetben leirtak szerint.

11. Helyezze dt fluoroszkdpia haszndlatval a felszerelt adaptert (sziikség esetén), majd ellendrizze, hogy a Vénas kifolyéelem radiopak csticsa
ajobb felsd atrium kozepén helyezkedik el.

12. Folytassa a GRAFT ES ARTERIA CSATLAKOZTATASA szakasz 3. 1épésével.
2. LEHETOSEG: Tavolitsa el az adaptert és a graftot, majd cserélje ki a HeRO graft artérids graftegységre.

Kifol Kifolvéel
y

1. Készitsen egyenes metszést strapabird olléval a vénas kifolydel avénas
22. &bra), vagy azadapteren a tartotomitéssel (havanilyen, 23. és 24. dbra).

k az adapter fel6li végének kozelében (21. és

Fig.23 24.dbra

2.Tévolitsa el azadaptert, a tartotomitést (ha van ilyen), a graftot, majd vagja le a vénas kifolyelemnek az adapterre csatlakoztatott végét.
3. Vezessen be egy HeRO graft artérias graftegységet a steril teriiletre aszeptikus technikaval.

< h

4. Kovesse a HeRO graft artérias g gységhezadott

VASZKULARIS HOZZAFERES KANULOZESE

Kovesse a KDOQI iranyelveket a graft értékelésének, eldkészitésének és kaniilozésének vonatkozaséban.

MEGJEGYZES: Tovabbi informaciokat taldl a graft gyartéjanak hasznélati utasitasaban az adapterhez és a tartétomitéshez (ha vanilyen) torténg
felhaszndlashoz kivalasztott, kereskedelemben beszerezhetd graft kaniilozésével kapcsolatban.

« A duzzadasnak megfelelden el kell milnia a teljes graft kitapintasanak lehetdvé tételéhez.

« Akaniilozési helyeket valtogatasat el kell keriilnia pszeud izma 16265e érdekék

« A kaniilozéshez egy konny( érszoritora lehet sziikség, mivel a vénds anasztomézis megszuntetese miatt a szivritmus és zorej enyhébb lehet, mint
ahagyomanyos ePFTE graft esetében.

A posztdializis és a ti eltévolitédsa sordn alkalmazzon enyhe ujjnyomast a sztirds helyén, amig eléri a hemosztazist. Az elzdrédas kockazatanak
csokkentése érdekében ne haszndljon mechanikus fogokat vagy hevedereket.

Vigyazat! A HeRO graftot NE KANULOZZE a DPG bemetszéstdl 3 cm (8 hiivelyk) tavolsagon beliil, hogy elkeriilje a tartétomités (ha
vanilyen) megsértését.
Vigyazat! NE kaniilozze a vénds kifolyéelemet.
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Vigyazat! Tavolitsa el alehetd leghamarabb az athidalé katétert, amikor a HeRO graft kaniilozésre késszé valik, hogy csokkentse az
athidalo katéterhez kapcsolodo fertdzés kockazatat.

Vigyazat! Az osszes athidalo katéterbdl tenyésztést kell végezni az eltavolitast kovetden. Ha a katéter hegyének tenyésztése
pozitiv eredmény hoz, akkor kezelje a beteget a megfeleld antibiotikummal a HeRO graft fertézésének csokkentése
érdekében.

Atovabbiinformaciokért Iasd a HeRO graft dpoldsi és kaniilozési itmutatdjat vagy tekintse &t online a www.merit.com/hero cimen.

PERKUTAN TROMBEKTOMIA
A HeRO a hagyomdnyos ePTFE graftokhoz azonos karbantartast igényel. A HeRO graft legfeljebb 130 cm hosszisagui lehet; ezért egy hosszabb
trombektomids eszkozre lehet szilkség az eszkoz teljes hosszan vald dthaladasahoz.

Vigyazat! Ne hasznaljon mechanikus/forgé trombektomias eszkozoket (pl. Arrow-Trerotola PTD®) a vénds kifolydelemben és az
adapteren, mivel ezek az egységgel belsd sériilést szenvedhetnek el.
Atrombektémidval kapcsolatos meghatarozott utasnasokert vagy utmutatoert vegye fel a kapcsolatot az iigyfélszolgélattal a 1-800-356-3748-as

szamon a trombektomids iranyelvek eqy pé aért, amelyeket me www.merit.com/hero cimen is.

ESZKOZ EXPLANTALASA, CSEREJE, ELLENORZESE VAGY ELHAGYASA

A HeRO graft adaptert, tartétomitést (ha van ilyen) és vénas kifolydelemet el kell tavolitani, ha az eszkozt nem fogjak hemodializis
hozzaférésre hasznalni. Olyan helyzetekben, amikor a HeRO graftot cserélni, explantalni vagy ellendrizni kell, akkor az informaciokeért és az
explantétum eltavolitd készletért vegye fel a kapcsolatot az iigyfélszolgélattal az 1-800-356-3748-as telefonszamon. Az utasitasok megtalalhatok
awww.merit.com/hero cimen is.

AHeRO GRAFT KLINIKAI EREDMENYEINEK OSSZEFOGLALASA
A HeRO graftot egy prospektiv klinikai vizsgalatban értékelték annak értékeléséhez, hogy az eszkoz jelent-e tovabbi biztonsagi és hatékonysdgi
problémékat a hosszt tavi hemodializist igényld betegek esetében.

A HeRO graftot betegek két kiilonbd ban tesztelték. Az egyik egy prospektiv populacié volt, amelyben a HeRO graftot és a beilltetési
eljarashoz kapcsolddd bacteriaemia eldforduldsi ardnyait vizsgalték a katéterfiiggd paciensek esetében (,bacteriaemids tanulmany”),* a masik
pedig egy randomizalt tanulmany volt, amelyben a HeRO graft dtjarhatdsagat vizsgaltak a felkari graftra alkalmas betegeknél, dsszehasonlitva az
ePTFE kontrollgraftot kap alanyokkal (,atjarhatdsagi tanulmany”).*

Tizennégy (14) intézmény kezelt 86 alanyt a HeRO grafttal. Az alanyoknak legalabb 12 hénapon keresztiil hiromhavonta vissza kellett térniiik egy
operdciot kovetd értékelésre. A végeredményeket és a teljesif a3.tablazatban dsszegezték.

Atanulmany eredményei azt mutatjak, hogy az eszkozhoz és eljarashoz kapcsolddo, a HeRO grafthoz bacteremia ardnya statisztikailag alacsonyabb
volt az alagutas katéterek irodalmaban szerepl értékeknél, és hasonlé mértékii az ePTFE graftok irodalméban szerepldkkel. A HeRO graft
dtjérhatésdga és dializisre valé alkalmassaga jelentés mértékben novekedett a katéterek ir hasonlitva, és hasonld mértéka graftok
irodalmaval.

A HeRO grafthoz kapcsolddd biztonsagi profil hasonld mértékii a hemodializishez hasznalt, korabbi graftokkal és katéterekkel dsszehasonlitva.
Ebben a tanulmanyban a hosszitavi vaszkularis hozzaférést biztositd eszkoz kapcsan nem talaltak djabb biztonsagi és hatékonysagi problémakat.
Nem voltak varatlan események. A siilyos HeRO graft és/vagy eljaréshoz kapcsolodo kéros eseményeket a tipusok alapjén a 4. tablazatban
osszegezték.

Az eszkézhoz kapcsoladd karos események a vérzés kivételével a katéter és a graft irodalmaban szerepléhoz hasonl6 gyakorisaggal kovetkeztek be.b”
Az atjarhatosagi tanulmany hat (6) vérzési esete koziil kettd (2) kapcsolddott kbzvetve a HeRO graft beiiltetési eljardséhoz; az elsd beteg esetén a
coagulopathiat més kriilmények okoztak és szdmitottak a vérzésre, a masodik paciens esetén heparinalkalmazasi hiba tortént. Harom (3) vérzési
esemény kozvetleniil a 22F HeRO graft vénds kifolyoelem korabbi véltozatédhoz kapcsolddott, amelyhez bels nyaki véna levagasa volt sziikséges.
A hatodik vérzési esemény egy HeRO graft explantéldsa eljardshoz kapcsolddott. Volt egy (1) eszkdzhoz kapcsolddo haldleset az atjarhatosagi
tanulmanyban, az eszkozhdz kapcsolddo vérmérgezési komplikacio miatt, amely egy ismert vaszkularis hozzéférési, az irodalomban szerepld
komplikacio.*”

3. TABLAZAT: Végs6 HeRO graft végeredmény és teljesitmény adatok
Amerikai tobb helyen végzett klinikai vizsgalatokbdl

Katé ePTFE AKDOQI hemodializis
PR 5 atéter . 5 P o
e Irodalom implantatum |ranyelvek9e}(valo
tanulmany (N=36)° (N=50)° Irodalom megfeleldsége™
Eszkézhiz/eljérishoz kapesoléds (’Z?QS"SG‘L":" 013’;3335”;"
bacteremia eldforduldsi arany [ 2,3/1000® 0,11/1000° Nem alkalmazhato
| megbizhatdsagi kotés megbizhatdsagi kités
1000 napra
(ues)
Primer atjarhatésag hat 5 5 .
hénapnal % (n/N) 47,2(17/36) 48,0 (24/50) 50% 58%' Nem alkalmazhatd
Segitett primer dtjarhatdsag hat 944 34/36) 88,0(44/50) 9%t 68% Nemalkalmazhato
hénapnal % (n/N)
Szekunder atjérhatdsag hat N 5 .
hénapnal % (n/N) 77,8(28/36) 78,0 (39/50) 55%' 76%’ Nem alkalmazhato
Primer atjarhatdsag o N .
12 honapndl % (n/N) 33,3(12/36) 36,0 (18/50) 36% 2% Nem alkalmazhato
Segitett primer atjérhatdsag . N N .
12 honapnal % (n/N) 88,9(32/36) 84,0 (42/50) Nincs jelentés 52%' Nem alkalmazhato
Szekunder dtjérhatdsag N 5 .
12 honapnil % (n/N) 77,8(28/36) 70,0 (35/50) 37% 65% Nem alkalmazhato
iy v 17203 (N=25) 1603 (V=) 129146 - e
dializisre +5D 0.2,24 [0,9;23]
" o 74,3+3,8 (N=24) 72,8+6,0 (N=21) s s .
[Min, Max] URR 165,3-83,0] 161,0:83,8] 65-70° 70-73 70cél

1. Az eljérashoz kapcsolddd bacteremidt gy hatéroztak meg, mint az alany korabbi csatornézott dializiskatéterébdl eredd barmilyen bacteremia (amelyet a HeRO graft beiiltetése idején
tenyésztettek ki), barmi olyan bacteremia, amelynek forrésa egy korébban az alany testében mashol meglévé fertdzés, amely potencialisan fogékonyabbd teszi az alanyt a bacteremiara
amitétet megeldzé iddszakban, vagy ahol nem hataroztak meg a beiiltetésen kiviili més okot a bacteremidra. A bacteremiét eszkizhoz kapcsolddoként hatéroztdk meg ott, ahol nem
tudtak meghatarozni mas okot a fertézésre.
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4. TABLAZAT: A HeRO graft miatti silyos, eszkozhdz vagy eljarashoz kapcsolédé karos ények tip ként az ikai, tobb
helyszinen végzett klinikai vizsgalat alapjan
. Katéter ePTFEimplantatum
#Eseményel #Események/ . " : "
#Alan il'(%, ‘ #Many (%) irodalom irodalom’
(N=38f (N=52¢
P : 79/4209 (1,9%)
Vérzés, alvadas vagy hematoma 2/2(53%) 6/6 (11,5%) atéterenként 76/1587 (4,8%)
- ESRD betegek ESRD betegek
Szivritmuszavar 1/1(2,6%) 0/0(0,0%) 30432 (6,9%) 30/432 (6,9%)
Haldl 0/0(0,0%) 1/1(1,9%) 21%" (249/1200) 18,6%" (327/1754)
0Odéma 5/86 (5,8%)
(beleértve a duzzadastis) @ 0/00.0%) katéterenként 3222(144%)
P ESRD betegek ESRD betegek
Tiidgemblia 1/1(2,6%) 1/1(1,9%) 28/686 (4,1%) 281686 (41%)
Fertdzés Y
(nem bakterials) 11/1(2,6%) 22(3,8%) 1,6/1000 nap 9,8%" (260/2663)
0,08-0,088/évente 0,08-0,088/évente
Stroke 0/0(0,0%) 110,9%) 3 ESRD betegekben
Vaszkularis elégtelenség
aramlascsokkenési szindréma miatt 11(2,6%) 2/2(3,8%) Nem alkalmazhato 4711229 3,8%)
(ischaemidval egyiitt)
0Oldalsé fajdalom 0/0 (0,0%) 1/1(1,9%) Nincs jelentés Nincs jelentés
Fé véredények, artéridk, 101/2823 (3,6%)
idegek trauméja oo 00%) 1105%) Natéterenkent 7193 (1,5%
Sebproblémak . .
(beleértve a sebek szévethianyatis) 1/1(2,6%) 0/0(0%) Nincs jelentés 3/129(2,3%)
Torés vagy mechanikus hiba 278/2214(12.6%) o .
(implantatum miiszaki hibaja) 00 00%) 210.9% alanyonként Nincsjelentés
| Egyéb" 1/1(2,6%) 8/5(9,6%) Nincs jelentés Nincs jelentés

Ezatablazat tartalmazza az dsszes bevont HeRO graft alanyt, azzal a néggyel egyiitt, akik nem kaptak meg az eszkozt.

4. tablazat labjegyzetei: |. Események teljes szdma; Il. Alanyok legalabb egy eseménnyel; lll. Legaldbb egy eseményes alanyok szazaléka; IV. Az irodalom minden haldlos eseményt kozol,

nem csak az eszkozzel vagy eljarassal kapcsolatosakat; V. A graft irodalma minden fertézést kozol, koztiik a bacteriaemidt vagy szepszist is; VI. s stilyos eszkozzel és/vagy eljérassal

asszefiiggd események kozé tartozik a jobb pitvari vérrdg, lazzal kisért hipotonia, nem hosszan tartd enyhe és kamrai tachycardia, tiiddgyulladas, kardiogén sokk, hipoxia, hiperkalémia,

hipoxémia, emelkedett fehérvérsejtszam.

Bizonyos esetekben a HeRO graft adatok és az irodalom kizvetlen dsszehasonlitdsa nem végezhetd el, mivel a egyetlen rendelkezésre alld informcid az dltalanos ESRD populacid és a
] katéter vagy graft populdci o td jelentését tartalmazza. Ezen feliil bizonyos katé adatok csak a katé énti jelentésre alkalmasak, nem pediq az

alanyonkénti jelentésre, mint példaul az eljréshoz kapcsolodd kdros események.

MRI biztonsagi informaciok
Anem kI|n|ka| wzsgalalok szerinta HeRO graft rendszer MR re feltételekkel alkalmas. Az ezzel a beiiltetett késziilékkel rendelkezd betegek
bi. vizsgélhatok az alébbi R

« Csak 1,5 vagy 3,0 Tesla erdsséqii a statikus magneses tér

« Amaximalis térbeli gradiens magneses tér nem tobb, mint 4 000 gauss/cm (40 T/m)

« Az MR-rendszer maximalis kijelzett, teljes testre atlagolt specifikus energiaelnyelési rétdja (SAR) 2 W/kg (normél miikédésmédban)
Afent meghatdrozott vizsgalati feltételek kozott a HeRO graftrendszer varhatéan maxi 4,8 °Chémérséklet-novekedést general 15 perc
folyamatos vizsgélat utén.
A nem klinikai tesztelésnél a késziilék altal a képen okozott mesterséges elvaltozas koriilbelil 10 mm-re terjed a HeRO graftrendszertdl, amikor a
képalkotds gradiens echo pulzusszekvencidval és egy 3 Teslas MRI-rendszerrel késziil. A termék elhomalyositja a késziilék fényét.

GARANCIALIS NYILATKOZAT

BAREZT A TERMEKET GONDOSAN SZABALYZOTT KORULMENYEK MELLETT GYARTOTTAK, MINDEN ESZSZER( GONDOSSAG MELLETT, A MERIT
MEDICAL SYSTEMS, INC. NINCS HATASSAL A TERMEK FELHASZNALASI KORULMENYEIRE. MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. EMIATT ELUTASITAS
MINDEN KOZVETETT ES KOZVETLEN GARANCIAT A TERMEKRE VONATKOZOAN, AMELYEK TOBBEK KOZOTT AZ ERTEKESITESHETGSEGRE
VAGY EGY ADOTT CELRA TORTENG FELHASZNALASRA VONATKOZO BEFOGLALT, TORVENYBOL, JOGBOL, VAMBOL VAGY MASBOL
EREDG GARANCIAK. A LEIRASOK VAGY MUSZAKI ADATOK A MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. NYOMTATOTT ANYAGAIN, BELEERTVE EZT
AKIADVANYT IS, KIZAROLAG A TERMEKNEK A GYARTAS IDOPONTJABAN FENNALLO ALLAPOTANAK LEIRASARA ERVENYESEK, ES NEM
MINGSULNEK SEMMILYEN KOZVETETT GARANCIANAK MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. NEM FELELOS SEMMILYEN SZEMELYERT VAGY JOGI
SZEMELYERT, SEMMILYEN EGESZSEGUGYI KOLTSEGERT, VELETLEN VAGY EREDO KARBOL, AMELY A TERMEK HASZNALATABOL, HIBAJABOL,
MEGHIBASODASABOL ERED, FUGGETLENUL ATTOL, HOGY AZ ILYEN KAROK GARANCIAN, SZERZODESEN, MULASZTASON VAGY MASON
ALAPULNAK. SENKI SEM JOGOSULT A MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. NEVEBEN SEMMILYEN NYILATKOZATOT, VALLALAST, GARANCIAT VAGY
FELELOSSEGET TENNI ILLETVE VALLALNI A TERMEKKEL KAPCSOLATBAN.

A FENT MEGHATAROZOTT KIZARASOKNAK ES KORLATOZASOKNAK NEM CELJA A HATALYOS TORVENYEKKEL ES KOTELEZO ELOIRASOKKAL
TORTENG SZEMBEHELYEZKEDES. HA JELEN GARANCIALIS NYILATKOZAT BARMELY RESZET VAGY EGESZE TORVENYELLENESNEK,
VEGREHAJTHATATLANNAK VAGY A HATALYOS TORVENYEKKEL SZEMBENALLONAK MINGSITI EGY KOMPETENS BiROSAG, AKKOR A
GARANCIALIS NYILATKOZAT TOBBI RESZERE EZ NINCS HATASSAL, ES MINDEN JOGOT ES KOTELEZETTSEGET UGY KELL VEGREHAJTANI,
MINTHA JELEN GARANCIALIS NYILATKOZAT AZADOTT ERVENYTELEN RESZT NEM TARTALMAZNA, ES AZ ERVENYTELEN RESZT A GARANCIALIS
NYILATKOZATNAK AZ AZ ERVENYES RESZE HELYETTESITI, AMELY A LEGINKABB TUKROZI A MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. JOGOS ERDEKEIT
A GARANCIALIS FELELOSSEG KORLATOZASA TEKINTETEBEN.

Abban az esetben, ha ez a nyilatkozat barmely okbdl érvénytelennek vagy végrehajthatatlannak mindsiil: (i) a garancia minden megszegését meg
kell kezdeni az adott kovetelést kivetd egy éven beliil vagy az ok tevekenyseget meg kell ndvelni, és (ii) az ilyen megszegés elhdritésa kizarolag a
termék cseréjére vonatkozik. Az rak, miszaki adatok és rendelkezésre &llds eldzetes értesités nélkiil megvéltozhat.

MUSZAKI TAMOGATAS
A HeRO grafttal kapcsolatos tovabbi informaciok megszerzéséhez, beleértve a fertézés kezelésére vonatkozo kérdéseket is, vegye fel a kapcsolatot
aziigyfélszolgdlattal az aldbbi elérhetdségen:

Merit Medical Systems, Inc. Hivatalos képviseld:

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

Amerikai Egyesillt Allamok Ugyfélszolgalat: 1-800-356-3748 EK ligyfélszolgalat +3143 3588222
www.merit.com/hero www.merit.com/hero
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AHeRO graft publikacidk és prezentacidk bibliografiaja megtalalhatd a www.merit.com/hero cimen.
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NAVODILA ZA UPORABO

B( Only Ameriska zvezna zakonodaja omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnike ali po njihovem priporocilu.
Pripomocek smejo namestiti, z njim ravnati, cistiti strdke ali eksplantirati samo usposobljeni izvajalci zdravstvenih storitev.

Pred uporabo izdelka natanno preberite vsa navodila.

Privstavljanju, vzdrzevanju ali eksplantiranju pripomocka upostevajte splosne previdnostne ukrepe.

STERILNO (EO) - SAMO ZA ENKRATNO UPORABO

Vsaka komp HeRO® Graft je dobavljena v varni dvojno sterilni ovojniniin je sterilizirana z EO.

SHRANJEVANJE

ZanajboljSo zascito hranite komponente HeRO Graft v zaprti izvorni ovojnini pri sobni temperaturi. Hranite na suhem mestu in ne izpostavljajte
soncnim Zarkom. Vsaka komponenta mora biti uporabljena do datuma, natisnjenega na posameznih etiketah.

& Pozor: Glejte prilozene dokumente

Pogojnoza MR

Uporaba do

® Za enkratno uporabo

STERILE[EO] Sterilizirano z etilen oksidom

Apirogeno

Ne sterilizirajte ponovno

Proizvajalec

E®XP

Stevilka kataloga Hranite na suhem mestu

/.

N
ok

Hranite na varnem pred soncno
svetlobo

v

m Pooblasceni predstavnik v ES

Serijska koda

Ne uporabite, e je ovojnina
poskodovana

Za elektronsko kopijo skenirajte kodo QR, ali
pa pojdite na www.merit.com/ifu, ter vnesite
identifikacijsko Stevilko Navodil za uporabo.
Zatiskano kopijo klicite sluzbo za stranke
vZDAaliEU

Niiz naravnega lateksa

= @®

Pribor za revizijo

OPIS PRIPOMOCKA

HeRO (Hemodialysis Reliable Qutflow - zanesljiv odtok pri hemodializi) Graf je dolgotrajna resitev za paciente, ki s odvisni od katedra, pri katerih
je dostop tezaven. HeRO Graft je v celoti podkozen kirurski vsadek. Omogoca dostop preko arterije s stalnim odtokom v centralni venski sistem.
HeRO Graft precka stenozo centralne vene in s tem omogoca dolgorocen dostop za hemodializo.

HeRO Graft je sestavljen iz lastniske komponente za venski odtok in adapterja:

Komponenta za venski odtok (ki je lahko prilozena) ima notranji premer (NP) 5mm, zunanji premer (ZP) 19F, in je dolga 40cm. Sestoji iz radio
neprepustnegassilikona s prepleteno ojacitvijo (za odpornost proti zvijanju alistiskanju), teriz radio neprepustnega oznacevalnega obrocka na konici.
Sestavni del za venozni izliv

40cmsilicone-coated
Smm ID outflow

Radioneprepustni
Kink & crush resistant oznacevalni
nitinol reinforcement obroek
braid

Adapter povezuje konec vaskularnega vsadka notranjega premera 6mm (ni prilozen) s komponento za venski odtok. Adapter (titan) ima
zozen notranji premer (6mm do 5mm), ki omogoca neoviran prehod od vaskularnega vsadka NP 6mm do komponente za venski odtok NP 5 mm.
Zapomoc pri povezovanju vaskularnega vsadka NP 6 mm z adapterjem je na voljo razsirjevalec vsadka za enkratno uporabo. Dodatno tesnilo
je potrebno samo za dolocene vsadke, za ojacanje tesnila in odpornost proti zvijanju blizu adapterja. Za ve¢ podatkov o vsadkih, ki potrebujejo
dodatno tesnilo, glejte poglavje SESTAVLJANJE ADAPTERJA referencne kartice vsadka

OPOMBA: Za dolocanje, kdaj je potrebno pomozno tesnilo se obrnite na Tabelo 1in 2 v poglavju SESTAVLJANJE ADAPTERJA v tem
dokumentu, ter na ovojnini adapterja.

Raztezalnik presadka Yy Pomoino tesnilo
r— : Tuljava Silikonski ovoj
Konec razsirjevalca vsadka | Ramarazirjevalca vsadka
Adapter

Rama adapterja

Preklopi

Dotocni Konec
konec komponente za
vsadka venski
odtok
OPOMBA: Objemalke so vedno na p deluvsadka adapter;

MoznostAaliB:
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A:Adapter (spomoznim tesnilom) B: Adapter (brezpomoznega tesnila)
Komplet pribora (ni obvezno prilozen) vsebuje instrumente in dodatno opremo, ki vam je lahko v pomo¢ pri names¢anju HeRO Graft.
HeRO Graft se v uredbi FDA imenuje Zilni proteticni vsadek.

NAMEN UPORABE
HeRO Graft je namenjen ohranjanju dolgorocnega Zilnega pristopa za paciente na kroni¢ni hemodializi, pri katerih so Ze izérpana mesta pristopa do
perifernih ven, primerna za fistule in vsadke.

INDIKACIJEZA UPORABO
HeRO Graft je namenjen za paciente v koncnem stadiju bolezni ledvic na hemodializi, ki so iz¢rpali vse druge moznosti dostopa. Ti pacienti, odvisni
od katetra, so po smernicah KDOQI ' oznaceni kot:

« So postali odvisni od katetra, oziroma, se pribliZujejo odvisnosti od katetra (t.j. so iz¢rpali vse ostale moznosti dostopa, kot so intravenozne
fistule ali vsadki).

« So zaradi slabega venskega odtoka kandidati za fistule in vsadke zgornje meje, kar je doloceno po zgodovini preteklih fistul in vsadkov.
« Se zaradi slabega venskega odtoka ne odzivajo nafistule in vsadke, kar doloca neusy pristop ali venografija (t.j. Re3evanje s fistulo ali vsadkom).
« Imajo po dolocitvi venografije ali ultrazvoka oslabljene preostale dostope za namescanje fistule ali vsadka

« Imajo po dolocitvi zgodovine neuspesnih pristopov, simptomaticne CVS (stenozo centralne vene - t.j. oteklost roke, vratu ali obraza) ali
venografije prizadet centralno venski sistem, ali centralno vensko stenozo (CVS).

« Prikaterih dializni ocistek preko katetrov ni ustrezen (t.]. nizka vrednost Kt/V) Po navodilih KDOQI je priporocena vrednost Kt/V najmanj?

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije za vsajanje HeRO Graft so naslednje:
« Notranji premer brahialne ali ciljne arterije je manjsi od 3mm.

« Notranje jugularne vene (JV) ali ciljnega Zilja ni mogoce razsiriti za itev komp venski odtol dka HeRO Graft
velikosti 19F.

« Obstaja hujsa arterijska okluzivna bolezen, kiizkljucuje varno namestitev pristopa za hemodializo na zgornjo okoncino.
« Ima bolnik znano ali domnevno alergijo na materiale pripomocka (npr. ePTFE, silikon, titan, nitinol).

« Ima bolnik povrsinsk okuzbo, p zmestom vsaditve.

« Imabolnikznano ali d i okuzbo, iemijo ali septikemijo.

SPLOSNA OPOZORILA:

« 1ZJAVA 0 VARNOSTI PRI PONOVNI UPORABI
Samo za posameznega pacienta. Prip ¢ka ni dovolj porabiti veckrat, predelati ali ponovno sterilizirati. Ponovna
uporaba, ponovno procesiranje ali ponovna sterilizacija lahko ogrozi strukturno integriteto pripomocka in/ali privede do
napake v pripomocku, ki bo nato povzrocila poskodbe pacienta, bolezen ali smrt. Ponovna uporaba, ponovno procesiranje
ali sterilizacija lahko predstavljajo tveganje k inacije naprave in/ali infekcije pacienta, oziroma nalezljivo infekcijo,
vkljucno z, vendar ne omejeno na prenos nalezljivih bolezni z enega pacienta na drugega. Kontaminacija pripomocka lahko
privede do poskodbe, bolezni ali smrti pacienta.

« Uporaba HeRO Graft je klinicno raziskana pri IJV. Vsaditev pripomocka v drugo Zilje NI bilo predmet Studije in lahko poveca
tveganje nezelenih ucinkov, ki se v klinicnem preskusu niso pojavili.

« NEuporabite pripomocka, ce je embalaza poskod odprtaalijep rok uporabe, saj je steril lahko ogroZena.

« HeRO Graft je izdelek za enkratno uporabo. NE sterilizirajte ali p porabite nobene k

« Vsadki Vectra® NISO jeni za uporabo z adapterji

« NE uporabljajte vsadkov, ki vsebujejo ojacane strukture na podrodju, kjer so povezani z adapterjem.

« Vsadki, ki vsebujejo prevleko/povezavo (kot je heparin, Zeleji, ogljik, itd.) na notranjih in/ali zunanjih povrsinah (z i |zjemo
GORE® ACUSEAL and GORE® PROPATEN®, katerih kataloske Stevilke so dene v Preglednicah 1in 2) niso bili presku3eni z
adapterin se jih NE sme uporabiti.

« Vsadki, ki vsebujejo tkivo, niso bili preskuseniv p izadapterjem in se jih NE sme uporabiti.

« Zadapterjem se sme uporabiti samo vsadke, ki so namenjeni za AV dostop.

« Zadapterjem se sme uporabljati samo vsadke, denev Preglednicah 1in2.U ba drugih vsadkov razen teh, kiso
navedeniv Preglednici 1in 2 lahko privede do napak prlpomocka in poskodb pa(lenta zaradi neprimernega tesnila ali
odstopanja vsadka.

« V primerih revizije ne uporabljajte predhodno vsajenih vsadkov z ad jem. Adi jase NEsme p iznob
vsadkom, razen z novim, ki je len v Preglednicah 1in 2 vrazdelk SESTAVLJANJE ADAPTERJA.
« Med sestavljanjem adapterja se preden zaprele objemalke adapterja prepricajte, da sta vsadek in pomozno tesnilo (¢e ga
p ljate) pretocnaz pterj
SPLOSNA OPOZORILA

« Pripomocek smejo namestiti, z njim ravnati, kanilirati, Cistiti strdke ali eksplantirati samo usposobljeni izvajalci zdravstvenih
storitev.

« HeRO Graft je jen za uporabo s strani zdravnikov, ki so usposobljeni in izkuseni v kularnih in kirurskih posegih
intehnikah.

« Priimplantiranju, kaniliranju, vzdrZevanju ali eksy ju pripomocka upostevajte splosne previd ukrepe.

« NEnamescajte HeRO Graft naisto Zilo kot kateter, defibrilator ali odvod srénega spodbujevalnika.

« Za preprecitev poskodbe Zil je ob pri ljanju HeRO Graft v centralni venski sistem uporabiti fluoroskopijo.

« Skozi celoten postopek obvezno spremljaj bitne znake aritmije pri pacientu. Da bi zmanjsali tveganje aritmije NE
namescajte kom(e vodilne Zice v desni prekat.

«Pri $canju aliod juk zavenski odtok je potrebna previdnost, kjer lahko pride do stika zZilno

opornico, zaradi moznosti poskodbe 1|Ie ali komponente za venski odtok.
« Pri povezovanju komponente za venski odtok na adapter preverite, ali je komponenta za venski odtok pretoéna zramenom
povezovalnega dela adapterja
. Objemalkadapter/a ne boste mogli odpreti po tem, ko jih enkrat zaprete; NE zapiraj

) Ipterjaprezgoda.

«Pri ljanj pterja zagotovite, da se objemalke povsem zaklenejo tako, dajih trdno primete s seratirano Zilno objemko
(tj., Kocher)

« NE zapirajte objemk neposredno na sklep obj: pterj

« Ne uporabljajte pripomockov za mehansko/rota:l]sko trombektoml]o (t.j., Arrow-Trerotola PTD®) v komponenti za venski odtok
in/ali adapterju, sajlahko s tem komp jep 1]
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MOZNI ZAPLETI

HeRO Graft je pomemben nacin zdravljenja pacientov, ki potrebujejo hemodializo; obstaja pa moznost resnih zapletov, vkljucno z, vendar ne omejeno

nanaslednje:

Mozni zapleti Zilnega vsadka ali katetra
« nenormalno celjenje/erozija koze
- anastomoza ali dehiscenca rane
« zvitje ali stisnjenje pripomocka
« premik pripomocka
- ektazija
- edem
- reakcija na tujek ali zavrnitev
« ekstravazacija iz vsadka
« infekcija
- stenoza pacienta ali popolna okluzija proteze ali Zilja
« okvara proteze
« psevdoanevrizma
« serom
« boleina na mestu vsadka
« sindrom zgornje vene kava
- revizija/zamenjava Zilnega vsadka
« zilnainsuficienca zaradi sindroma kraje krvi

Motzni zapleti med operacijo ali po njej
« alergijska reakcija
« anevrizma
« krvavitev
« sr¢na aritmija
- temponada srca
- smrt
« embolizem
« odpoved srca
« hematom
« hemoragija
« hipotenzija/hipertenzija
« miokardinalniinfarkt
-p ks/h ks/hidrotoraks
« reakcije na anestezijo
- zastoj dihanja ali srca
- sepsa
« poskodba vedjega Zilja ali zivcev

OPREMA ZA POSTOPEK

Poleg Kompleta pribora so lahko potrebni Se nekateri kirurski instrumenti za Zilni pristop.

Kirurski instrumenti za Zilni pristop vklju¢no z, vendar ne omejeno na naslednje:

« mikropunkcijski komplet 5F

« razli¢ne 0.035" vodilne Zice dolZine vsaj 150cm
« mocne Skarje

« heparinizirana fizioloska raztopina

« 4x4sterilne blazinice iz gaze

« Razli¢ne kirurske niti za podkozno tkivo in kozo
- Radigrafsko kontrastno sredstvo

« Komplet za tuneliranje tkiva s 6mm in 7mm krogelnimi
konicami

« Razli¢ne atravmaticne Zilne obojke
« Standardne Zilne zanke

« Brizga in adapter za brizgo

- Sterilno kirursko mazivo

« lgle za dostop

- Nazobcana zilna obojka

DEJAVNIKI PRI IZBIRI PACIENTA

Pred zacetkom postopka vsaditve je pri pacientih potrebno preveriti naslednje:

1.S prikazom Zilja poskrbite za izhiro ustreznih pacientov.

a) Ce prikaz 7ilja pokaze, da je izvedljiva namestitev fistule ali vsadka, najprej upostevajte te moznosti.
b) Ciljna arterija mora imeti NP vsaj 3mm, da bo arterijski dostop zadosten za podporo vsadka.

2. Preverite, ali je iztisni delez vecji od 20%.
3. Preverite, ali je sistolicni krvni tlak vsaj 100mmHg.

4.Pri vsakem pacientu, ki je na dializi s katetrom, opravite presejanje krvnih kultur, da pred vsaditvijo pripomocka HeRO Graft izkljucite
asimptomatsko bakteriemijo; pacienta zdravite z antibiotiki skladno z r ivi

poskrbite, da se okuzba pozdravi.

5.Pred vsaditvijo HeRO Graft pacientu vzemite bris nosu, da preverite morebitno prisotnost proti meticilinu odpornihstaphylococcus aureus;

ustrezno zdravite.

6. Kot obicajni vsadki se tudi HeRo Graft lahko zamasi pri pacientih z:

«Manjso brahialno arterijo (t.j., NP manj kot 3mm)

«Nezadostnim arterijskim odtokom ali stenozo, ki ovira odtok
«Zgodovino strjene krvi na pristopu iz neznanih razlogov

jainpredp

« Motnjami koagulacije ali boleznijo, ki je povezana s strjevanjem krvi (npr. rak)
«Nezadostno antikoagulacija ali neupostevanjem navodil za uporabo antikoagulacijskih zdravil
« Nizkim sistemskim krvnim tlakom ali hudo hipotenzijo po odstranitvi tekocine po dializi

« Zvitim vsadkom
« Znepopolno odstranitvijo strdka pri prejSnjem posegu
« § stenozo znotraj vsadka na mestu vec punkcij

«0b dogodku, kot je mehansko stisnjenje (t.j, z vzmetnimi ob

Najpogostejsi vzrok za motnje dostopa do oilja je tromb
POSTOPEK VSADITVE HeRO GRAFT ZA
PRIDOBIVANJE VENSKEGA DOSTOPA

1. Opremite standardno operacijsko sobo s fluoroskopskim in ultrazvocnim vodenjem, ter pripravite pacienta skladno s standardnimi kirurskimi

smernicami za postopek priprave Zilnega pristopa.

2.Vnaprej nacrtujte kirurski vsadek s kirurskim markerjem, s katerim oznacite ustrezne poti za tuneliranje. Na nadlaket narisite rahlo zaokrozeno

usmerjevalno pot (C) za vsadek HeRO Graft.

3. Ce se odlocite za uporabo obstojecega tuneliranja katetrskega trakta, uporabite za odstranitev katetra standardne tehnike izmenjave preko zice

(over-the-wire).

ljenj s hemodializo poveca Stevilo epizod tromboze pri AVG-jih.}

4.0dprite Komplet pribora z asepticno tehniko in pripravite pribor za uporabo.
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Pozor: Za itev obstojecega ga katetra uporabite lo¢en pladenj, da boste laZje ohranili sterilnost. Katetre, ki jih
odstranite med postopkom vsaditve, posljite na kultiviranje.

Pozor: Zasijte trakt obstojecega katetra, da med njim in traktom za vsadek HeRo Graft ne bo prehoda.

Pozor: Morebitne podaljske katetra pokrijte s plotlmlkrobmm pokrivalom, da zascitite sterilno obmogje.

Pozor: Bodits ljeninavecje tveganje bakt inamestitvivsadka HeRO Graft, ali po namestitvi pri femoralnih
premostltvemh katetrih, ter preventivno z rawte z antlbmtlkl paciente, pri katerih obstaja povecana nevarnost okuzbe.

Pozor: Nanesite antibioticno mazilo na izstopisce premostitvenega katetra.

5.Med pred operativnim obdobjem preventivno zdravite paciente z antibiotiki, glede na pacientovo zgodovino bakteriemije

6.S pomogjo vodenja z ultrazvokom poskrbite za podkozni dostop do venskega sistema ob uporabi mikropunkcijskega kompleta 5F in standardne

Seldingerjeve tehnike.

Pozor: Uporabo HeRO Graft smo klini¢no preskusili z uporabo notranje jugularne vene. Centralni venski dostop skozi katero koli
drugo veno, na primer subklavijo, ni bil predmet studije in lahko poveca tveganje negativnih ucinkov, ki se pri Studiji niso
pojavili. Pri uporabi vene subklavije za venski dostop, se pri teh pacientih priporoca sledenje s slikanjem klavikule, za nadzor
mozne interakcije klavikule in prvega rebra s komponento za venski odtok.*

7.0b uporabi fluoroskopskega vodenja uvedite v spodnjo veno kavo vodilno Zico 0,035”, dolgo vsaj 145¢cm.

Pozor: P itev Zice oh skozi celoten p k vsaditve k zavenski odtok.

aj P P

8. Ce boste uporabili venografijo za diagnosticiranje venske anatomije, izberite uvajalni tulec ustrezne velikosti.
9.Za pomoc pri namescanju uvajalnega tulca napravite majhen rez na izstopiscu vodilne Zice.

VSADITEV KOMPONENTE ZA VENSKI ODTOK
1. Za paciente v splosni anasteziji je primeren Trendelenburgov polozaj. Poleg tega mora anastezijsko osebje poskrbeti za pozitivno dihanje, s cimer
zmanjSate moznost zracnega embolusa med postopkom vsaditve.

OPOMBA: Pri pacientih, ki so seditirani, vendar pri zavesti, uporabite Valsalvov manever, da zmanjsate moznost zratnega embolusa.

2.5 pomotjo venske anatomije preverite, ali je potrebna serijska dilatacija. Ce je, po potrebi pred vstavljanjem uvajalnega tulca 20F uporabite
dilatatorje 12F in 16F iz kompleta pribora, ki so potrebni za predhodno dilatacijo venskega trakta.

OPOMBA: Pri hudi stenozi bo morda potrebna balonska angioplastika.

OPOMBA: Uvajalnega tulca ali di jane upogibajte in ju ne uporabite za obvod stenoze.

3. Vstavite kratko uvajalo 20F iz kempleta pribora prek vodilne Zice. Za atipicni dostop bo morda potrebno dolgo uvajalo 20F.
OPOMBA: Uporaba krajsega uvajala lahko pomaga prepreciti zvijanje, saj ga ni mogoce vstaviti pregloboko v arterijo.

4. Sukajte dilatator in uvajalni tulec ter ju skupaj potisnite v Zilo preko vodilne Zice.

OPOMBA: Dilatatorja ali uvajalnega tulca ne vstavite predalec. Sirsi deli morajo segati dovolj dale¢ iz telesa.

5.0dprite komponento za venski odtok z asepticno tehniko.

6. Sperite komponento za venski odtok s heparinizirano fiziolosko raztopino.

7.Na uvajalnistilet 10F nanesite kirurski lubrikant in ga potisnite skozi silikonski prikljucek luer na komponenti za venski odtok.
8. Pritrdite nastavek Y na prikljucek luer uvajalnega stileta 10F in po potrebi zategnite petelincka na nastavku Y.

9. Sperite j p s heparinizirano fiziolosko raztopino in zaprite ventil petelincka.
10. Za lazjo vstavitev v uvajalni tulec nanesite sterilni kirurski lubrikant na zunanjo povrsino komponente za venski odtok.

11. Medtem ko drZite pri miru vodilno Zico in uvajalni tulec 20F, za¢nite odstranjevati dilatator iz tulca. Ko iz tulca izstopi konica dilatatorja, takoj
vstavite homeostazni cep tako, da s palcem in kazalcem primete za drzalo. Trdno vstavite homeostazni cep v tulec poleg vodilne Zice. Prepricajte
se, da sta oba tesnilna obroca na cepu v celoti vstavljena v tulec. Popolnoma odstranite dilatator iznad vodilne Zice.

r

Nl

12. Vstavite sklop komponente za venski odtok in uvajalnega stileta preko vodilne Zice, ter ga potisnite do tulca 20F.

13. Hitro jajte h i Cep za komp zavenski odtok.

Pozor: Konice uvajalnega stileta NE vstavljajte v desni atrij.

14. Pod fluoroskopski denjem s sukanjem potisnite komp za venski odtokv zgornjo veno kava Drzite uvajalni stilet naravnost in
potisnite komponento za venskl odtok v srednji do zgornji desni atrij.

OPOMBA: Ce ¢utite upor, ugotovite vzrok zanj, preden nadaljujete z ljanjem komp za venski odtok. Drzite uvajalni tulec naravnost,

da preprecite zvijanje. Ce se vseeno ukrivi, ga odstranite in zamenjajte z novim, kratkim tulcem 20F.
15. Prepricajte se, da jekomponenta za venski odtok pravilno namescena v zgornji desni atrij.

16. Previdno jo povlecite navzdol, medtem ko odlepite tulec 20F. Ne odlepite tulca blizu reza, temve¢ samo tisti del, ki je izstopil iz mesta reza.
S pomocjo fluoroskopije se prepricajte, da je tulec popolnoma odstranjen ter, da je konica komponente za venski odtok pravilno namescena.

17.0dstranite vodilno Zico in zaprite homeostatski ventil na nastavku Y.
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18.Zacnite z odstranjevanjem uvajalnega stileta, medtem ko drzite komponento venskega dotoka v polozaju. Preden dokoncate odstranjevanje
uvajalnega stileta iz luerja, z objemko stisnite komponento venskega odtoka na mestu reza.

OPOMBA: Pazite, da ne stisnete prevec (t.j. ne prestrezite zaklepa na rocaju objemke).

Pozor: Vizogibanju morebitnih poskodbkomp zavenski odtok, uporabite samo tiéno objemko iz kompleta pribora.

19. Odstranite nastavek Y z uvajalnega stileta. Odprite petelincka, ter pritrdite nastavek Y na silikonski luer na komponenti za venski odtok.

20. Pritrdite brizgo na petelincka in odprite objemko na komponento za venski odtok. Aspirirajte in zaprite petelincka. Znova stisnite objemko na
komponenti za venski odtok in odstranite brizgo.

21. Pritrdite brizgo s fiziolosko raztopino. Odprite petelincka, odstranite objemko, ter sperite komponento za venski odtok. Znova stisnite
komponento za venski odtok na mestu reza, ter zaprite petelintka.

22.Vrnite pacienta v obicajni lezedi polozaj.
23. Naredite rez na mestu za adapter med deltoidno in pektoralno misico (DPG).
24.Drzite komponento za venski odtok dale od mest rezovinzmocnimi Skarjami odreZite silikonski konec prikljucka luer. Neporabljeni del zavrzite.

Pozor: Pazite, damed

jem ne p konca komp zavenski odtok.

Pozor: Odrezani konec komponente za venski odtok ima lahko ostre robove. Izogibajte se dotikanju z rokavicami, da preprecite
prebadanje.

25.Sstandardnim tunelirnikom Bard® Kelly-Wick s krogelno konico 6mm tunelizirajte od utora med deltoidno in pektoralno miico do venskega reza.

26. Vstavite 6mm krogelno konico v komponento venskega odtoka, povlecite skozi tunel do utora med deltoidno in pektoralno misico, ter
odstranite krogelno konico.

Pozor: Nanob delu NE pregibajte k a venski odtok prek premera 2.5cm, da je ne bi zvili.

OPOMBA: Uporabite lahko tunelirnik GORE® Tunneler ali dvosmerni tunelirnik Bard. Za pravilno uporabo glejte navodila proizvajalca.

SESTAVA ADAPTERJA
POZOR: Objemalk adapterja po tem, ko jih zaprete, ne boste ve¢ mogli odpreti. NE zaprite prehitro objemalk adapterja.

Adapter je uspesno prestal vitro testiranje z naslednjimi Zilnimi vsadki, v Tabeli 1in 2.

Tabela 1: Trzno dostopni Zilni vsadki jega p 6mm zzgodnjo kanilacijo' (ki so pril i za uporabo z adapterj
g ime Proizvaj Stevilka kataloga"
25053
3
StaFrl;:i)iiﬁl\zNall Atrium Medical Corp. 25142
25052
ECH060010A
W. L. Gore ECH060020A
®
GORE® ACUSEAL & Associates ECH060040A
ECH060050A

FLIXENE je registrirana blagovna znamka podjetja Atrium Medical Corporation.
GORE je registrirana blagovna znamka podjetja W. L. Gore and Associates.

1. Za nadaljnja navodila in informacije se obrnite na Navodila za uporabo ali spletno stran proizvajalca vsadka; II. Stevilke katalogov lahko vkljuéujejo identifikatorje, ki po teh
tabelah niso vidni. Glede ekvivalentnih Stevilk kataloga za vase podrocje se obrnite na spletno stran proizvajalca vsadka.

Tabela 2: Trino dostopni standardni Zilni vsadki Wall' notranjega premera 6mm (ki so primerni za uporabo z adapterjemii Znii
tesnilom)

Trgovskoime Proizvajalec Stevilka kataloga"

05506 | 10506 | 20506 | 30506 | 40506 | 50506

.
IMPRA CRBard 60506 | 70506 | 80506 | 90506

V06010L | V06020L | V06030L | V06040L

_TEX®: i
GORE-TEX®3 W. L. Gore & Associates V06050L | V060701 | V06080L

GORE-TEX® ) 50601 | 50602 | S0603 | S0604 | S0605
Stretch WL Gore & Associates 50607 | 50608 | 50609
GORE® )

PROPATEN® W. L. Gore & Associates HO060010A | HO60040A | HO60060A | H060080A

IMPRA je registrirana blagovna znamka podjetja C.R. BARD, Inc.
GORE-TEX, GORE, in PROPATEN so registrirane blagovne znamke W.L. Gore in dodatki.

1. Za nadaljnja navodila in informacije se obrnite na Navodila za uporabo ali spletno stran proizvajalca vsadka; II. Stevilke katalogov lahko vkljuéujejo identifikatorje, ki po teh
tabelah niso vidni. Glede ekvivalentnih Stevilk kataloga za vase podrocje se obrnite na spletno stran proizvajalca vsadka.
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SPLOSNA OPOZORILA:

Pozor: Adapter se sme uporabljati samo z vsadki, ki so navedeni v Tabelah 1in 2. Uporaba drugih vsadkov razen teh, ki so navedeni v

Tabelah 1in 2 lahko privede do napak pripomocka in poskodb pacienta zaradi neprimernega tesnila ali odstopanja vsadka.
de ji 7 tesnila (¢e ga uporabljate) in izh ga vsadka s tabele 1in 2, je potrebno nositi suhe in

Pozor: Za sest: pterja, p
Ciste nepudrane rokavice.

1.Stabele 1in 2 izberite nov vsadek.
2. Zasepticno tehniko odprite ovojnino adapterja in izbranega vsadka, ter postavite na sterilno mesto.
3. Odstranite vse dele od trde podlage v vrecki adapterja

4.Na osnovi tabel 11in 2, dolocite, ali izbrani vsadek potrebuje pomozZno tesnilo. Ce izbrani vsadek p jep ino tesnilo, nadaljujte z
naslednjim korakom. Ce vsadek NE potrebuje pomoznega tesnila, nadaljujte s korakom 7.

OPOMBA: Sestava adapterjainp i tesnila (Ce ga uporabljate) bo morda lazja, e izvedete celoten postopek na ravni, sterilni povrsini.

5. Ce uporabljate vsadek s Tabele 2, potisnite vsadek v silikonski rokav pomoznega tesnila. V silikonskem rokavu lahko pride do rahlega upora. V
takSnem primeru kljub temu potisnite pomozno tesnilo na vsadek.

Silikonski ovoj |
e
6. Potisnite pomozno tesnilo preko vecine vsadka, ter se zaustavite priblizno 10cm od konca vsadka, ki se povezuje z adapterjem.

I‘— L

7. Vstavite zozani del razirjevalca vsadka na konec vsadka, ki se bo povezal z adapterjem. Potisnite vsadek kolikor je mogoce preko ramena
razsirjevalca vsadka. Pustite razsirjevalec vsadka na koncu vsadka, ter pripravite adapter za sestavo.

Rama razsirjevalca vsadka'
= o ‘ ﬂ

OPOMBA: Neustrezna razsiritev vsadka lahko oteZi sestavo adapterja. Pri vstavljanju vsadka si lahko pomagate s sukanjem naprej in nazaj.
8. 0bjemalke morajo biti odprte in nacentrirane okrog dna adapterja.

Objemalke

dotocni Konec

konec komponente za
vsadka venski
odtok

9. Drzite vsadek blizu ramena razsirjevalca vsadka ter povlecite razsirjevalec vsadka z vsadka.

10. Potisnite razsirjeni del vsadka na dotocni del adapterja, ter vsadek potisnite naramoadapterja.

OPOMBE: (e je odstranitev vsadka otezena, vsadek previdno povlecite blizu konca razsirjevalca vsadka.
Razsiritev lahko po potrebi ponovite z razsirjevalcem vsadka.

POZOR: Preklopov NI MOGOCE odpreti, ko jih zaprete. NE zaprite prehitro objemalk adapterja.

Konec
dotocni - komponente za Adapter Adapter
konec venski rama rama

vsadka

Vsadek ni NI bil do
konca vdet vramo
adapterja

11. Ce uporabljate pomozno tesnilo, potisnite silikonski rokav pomoznega tesnila do ramena adapterja pri ¢emer pazite, da je pretocno tako z
vsadkom, kot zramenom adapterja.

Silikansk! Adapter

bila docela vdeta v ramo adapterja ovoj rama

Vsadekin pomozno tesnilo NISTA

OPOMBA: Preden zaprete objemalke, se prepricajte, da sta tako vsadek, kotpomozno tesnilo (¢e ga uporabljate) docela potisnjena na ramo
adapterjain da noben del zavoja p tesnila ni pod objemalkami
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12. Stisnite objemalke adapterja med palcem in kazalcem z obema rokama, kolikor je mogoce tesno.

<55

13. adapterja docela zatesnjene, trdno zatesnite objemke s seratirano Zilno objemko (glejte sliko spodaj).

OPOMBA: Prepricajte se, da zati¢ objemalk gleda proti zaticu seratirane Zilne objemke, kakor je prikazano zgoraj.

Pozor: NE zaklepaj i Zilne objemke na adapter.
Pozor: Adapter morate nastaviti na sredino bjemke, dasei nemu panju objemk
Pozor: Ne pajte objemk neposredno na zatic objemalk adap

Adapter
Iglazatica

OPOZORILO: Ce objemalk ne zaprete docela, lahko pride do okvare pripomocka. Pazite, da namerno tesno stisnete objemalke z objemkami, da
zagotovite popolno tesnilo.

14. Komplet adapterja in vsadka je tako pripravljen za vsaditev.
Brezpodpornega tesnila

Spodpornim tesnilom

VSADITEV VSADKA

1. Napravite rez na izbranem mestu arterijske anastomoze. S standardnim Zilnim obrocem odkrijte arterijo in se prepricajte, da je notranji premer
vedji kot 3mm. Z Dopplerjem ali taktilnim otipom preverite prehodnost.

Pozor: Uporabo HeRO Graft smo klinicno preskusili z uporabo brahialne arterije. Arterijska vsaditev pripomocka v druge arterije
NI bila predmet Studije in lahko poveca tveganje nezelenih ucinkov, ki se v kI em preskusu niso pojavili. Vendar
identifikacija druge arterije, z notranjim premerom 3mm ali vecjim lahko omogoci izboljSani pretoka krvi v primerjavi z
brahialno arterijo premera manj kot 3 mm.

2. Glede pravilnega tuneliranja in vsaditve vsadkov, ki jih uporabite z adapterjem in pomoznim tesnilom (Ce ga uporabljate), se obrnite na
proizvajalceva navodila za uporabo.

3.Dabo povezava med vsadkom in komponento za venski odtok lazja, pustite priblizno 8cm vsadka izpostavljenega na strani reza med.
4, 0drezite vsadek od tunelirja in s standardno Zilno objemko zamasite vsadek na strani anastomoze.

POVEZAVA HeRO GRAFT
1. Da preprecite okuzbo reza zaradi odpadlih snovi, postavite med komponento za venski odtok in mesto reza v utoru med deltoidno in pektoralno
miico sterilno gazo 4x4.

2.Dolocite dolzino komponente za venski odtok, ki je potrebna za povezavo z vsadkom na koncnem mestu utora med deltoidno in pektoralno
misico. Z mocnimi Skarjami naredite raven rez.

Pozor: NE presk ve za venski odtok na

tako, daje po povezavi ni ve¢ mogoce lociti.

konec komp kega odtoka, saj je j

pter)

3. Drzite komponento za venski odtok 2cm od konca reza, ter jo potisnite preko obeh kljukic do ramena adapterja.
OPOMBA: Izogibajte se zvijanju ali stiskanju zavitega dela pomoznega tesnila med povezavo.

187



SLOVENIAN / SLOVENSCINA

S

Pozor: Komponenta za venski odtok HeRO Graft je bila nare]ena tako, da se obe k|]l.lk| tesno prltrdlta na povezovalni del, ter s deli
kasnejenelocljo Ceje delitev potrebna, narediterezna k g d ja. Bodite posebno pazljivi

ko inod ite odvecni del komp kega odtoka z adapterjc Oiismeadapl‘ervsaklsnegaodpadnega

materiala. Ce pri locitvi pride do poskodbe adapterja, uporabite nov pripomocek. S fluoroskopijo ponovno preverite
namestitev radioneprepustne konice po vsakem premescanju.

Pozor: NE drZite, lupite ali drugace poskodujte pomoZnega tesnila, saj s tem lahko oslabite integriteto vsadka. Med povezovanjem
pripomocka je pomembno, da se ogibate stikom s p 7 ilom. Zag ite, dasep 7 ilone stisne ali
poskoduje.

Pozor: (e med

kodhe L hi

jemp tesnila opazite p i inup nove.

Pozor: Poskodovano pomozno tesnilo lahko povzroci motnje v HeRO Graftin privede do zgodnje zamasitve in/ali veckratne zamasitve
naprave.

4. Prepricajte se, da je komponenta za venski odtok docela potisnjena na adapter in je pretocna zramenom adapterja.

5. Ko napravite povezavo, s pomogjo fluoroskopije preverite namestitev radioneprepustne konice v srednjem ali zgornjem desnem atriju.

6. Previdno namestite adapter v mehko tkivo utora med deltoidno in pektoralno misico. Premestite vsadek s strani arterije, da odstranite
odvecni material.

7.0dprite objemke na komponenti za venski odtok in mest arterijske anastomoze, ter vzvratno prekrvavite celoten HeRO Graft.
8. Ponovno stisnite objemke na vsadku, pri cemer se ogibajte pomoZnemu tesnilu.

9.5 pomocjo adapterja za brizgo pritrdite brizgo s fiziolosko raztopino na vsadek. Odprite Pri ponovnem zapiranju objemk na vsadku preverite, da
namestu povezave ni iztekanja.

Pozor: Ce opazite iztek preverite pravilno p (e na mestu adapterja opazite iztek ite Se bolj zatesniti
objemalke, ter preverite, ali je komponenta za venski odtok prawlno povezana (Glejte poglavji: POVEZAVA HeRO GRAFT in
SESTAVA ADAPTERJA). Ce po tem, ko ste opravili vse dene postop H ja teZav iztekanje Se obstaja, poskusite z eno
izmed naslednjih dveh moznosti za vsaditev HeRO Graft.

MOZNOST 10d: itein p ite adapterin p Zno tesnilo (¢e ga uporablj

1.5 Skarjami napravite precni rez vsadka blizu dotocnega dela vsadka pri adapterju (slika 11in 2) ali pri ovoju pomoz: tesnila (¢e ga uporablj

sl 3in4)

2.2 mocnimi Skarjami napravite precni rez na komp kega odtoka blizu konca adapterja (sl. 5 in 6) ali pa adapterja s pomoznim

tesnilom (ce ga uporabljate, sl. 7in 8).
sl.7 5.8
Vr

3.0dstranite adapter, pomozno tesnilo (¢e ga uporabljate) in odrezane dele vsadka in komponente venskega odtoka (ki so prikljuceni na
adapter). Poklicite sluzbo za stranke na 1-800-356-3748 za vracanje odstranjenega izdelka.

4. Postavite nov adapter, pomozno tesnilo (e ga uporabljate) in razsirjevalec vsadka na sterilno mesto z asepticno tehniko.

5.Namestite nov adapter in pomozni pecat (Ce ga uporabljate) na vsajeni vsadek na mestu utora med deltoidno in pektoralno misico slede¢
poglavju SESTAVAADAPTERJA.

6. Pritrdite komponento venskega odtoka na adapter po poglavju POVEZAVA HeRO GRAFT.

7.5 fluoroskopijo ponovno namestite sestavljen adapter (po potrebi) in se prepricajte, da je
odtoka namescena v srednji do zgornji desni atrij.

8. Nadaljujte po poglavju POVEZAVA MED VSADKOM IN ARTERIJO.

di na konica k

prep P 9
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MOZNOST 2: ite adapter, p Zno tesnilo (¢e gaup invsadek, terjih jajte za komp ijskegavsadka
HeRO Graft.
1.Z mocnimi $karjami, napravite pre¢ni rez na komp za venski odtok blizu adapterja (sI. 9 in 10) ali adapterjas pomoznim tesnilom
(¢e ga uporabljate, sI. 11in 12).
Fig.11 s.12
L
2. 0dstranite adapter, pomozno tesnilo (¢e ga uporabljate), vsadek in odrezani del komponente venskega odtoka, ki so pritrjeni na adapter.

3.Zasepticno tehniko postavite komponento arterijskega vsadka HeRO Graft na sterilno polje.
4. Uporabite v skladu z navodili za uporabo, ki so prilozena HeRO Graft arterijski komponenti vsadka HeRO Graft.

POVEZAVA MED VSADKOM IN ARTERIJO

1. Odrezite vsadek glede na primerno dolZino, pri cemer se izogibajte preti juali odvecnem ialu. Prepricajte se, da vsadek na
nobenem mestu nizvit, zasukan ali ukrivljen.

2. Opravite arterijsko s Jardnimi kirurskimi

Pozor: Uporabite k iglo zmajhnim pi in ilnim robom, da jsate mozZnost krvavitve na mestu Siva.

3.0dstranite objemko, preverite prehodnost pripomotka ter se s pomocjo angiografije prepricajte, da na strani povezave med komponento
venskega odtoka in vsadkom ni iztekanja. Ce se na eni ali drugi strani povezave pojavi iztekanje, glejte poglavje RESEVANJE V PRIMERU
IZTEKANJA.

4. Preverite Sum in tresenje.

5. Med postopkom vsaditve ocenite sindrom kraje krvi radialne ali ulnarne arterije s postopkom Doppler. Ce pride od sindroma kraje krvi, presodite
naslednje kirurske posege:
« Postopek DRIL (distal revascularization-interval ligation)
« Preveze, vendar to lahko vodi v oslabljeno pretocnost HeRO Graft
« Proksimalizacija dotoka

OPOMBA: Preveze lahko vodijo v oslabljeno preto¢nost HeRO Graft

6. Zaprite vsa tri mesta reza.

INFORMACIJE PO VSADITVI

1.1zpolnite obrazec za obvestilo o vsaditvi, ki je na voljo v pacientovi informacijski mapi, in izpolnjeni obrazec posljite po faksu v pacientov dializni center.
2. Zdravniski usluzbenec mora pacientu priskrbeti preostale dele pacientove informacijske mape.

3.Zapouk pacienta glede po operativne nege je odgovoren zdravstveni usluzbenec.

RESEVANJE TEZAV PRI IZTEKANJU
1. (e na mestu adapterja opazite iztekanje, poskusite $e bolj zategniti objemalke, ter preverite, ali je komponenta za venski odtok pravilno
povezana (glejte poglavji: POVEZAVA HeRO GRAFT in SESTAVA ADAPTERJA).

2.Ce po tem, ko ste opravili vse navedene postopke resevanja tezav iztekanje Se obstaja, poskusite z eno izmed naslednjih dveh moznosti za vsaditev
HeRO Graft.

MOZNOST 1: 0d. i de ji iranjei icional vsadka, ter prikljucitev novega adapterja

1. S3karjami napravite precni rezvsadkablizu doto¢nega vsadnega dela adapterja (sl. 13in 14) ali pa ovoja p blj
sl.15in 16).

sl.13

2.S3karjami napravite precni rez na komponento venskega odtoka blizu konca adapterja (sl. 17 in 18) ali pa adapterja s pomoznim tesnilom
(Ce ga uporabljate, sl. 19in 20).

tesnila (¢e ga

s.15 sl.16

Fig.19 s1.20

—= =S

3. 0dstranite adapter, pomozno tesnilo (¢e ga uporabljate) in odrezane dele vsadka in komponente venskega odtoka (ki so prikljuceni na
adapter). Poklicite sluzbo za stranke na 1-800-356-3748 za vracanje odstranjenega izdelka.

4. 1zmerite dolzino, ki j je potrehna za interpozicionalni vsadek. Izmerjena dolZina mora presegati dolZini odrezanih delov vsadka, pomoznega

tesnila (¢e ga uporabljate), in k kega odtoka, ki ste jih odstranili med korakoma 1in 2.
5.Z asepticno tehniko postavite nov vsadek (izTabele 1ali 2 v poglavju SESTAVA ADAPTERJA) na sterilno mesto.
6. lzmerite tocno dolZino, ki je potrebna za interpozicionalni vsadek in precno odrezite vsadek na primerno dolZino.
7.5 pomocjo delanovega vsadka prisijte anastomozo od enega konca do drugega na vsajeni vsadek na mestu utora med deltoidno in pektoralno misico.
8.Zasepticno tehniko postavite dapter, pomozno tesnilo (e ga up in razsirjevalec vsadka na sterilno mesto.
9. Pritrdite nov adapter in pomozno tesnilo (¢e ga uporabljate) na vsadek po poglavju SESTAVA ADAPTERJA.
10. Pritrdite komponento venskega odtoka na adapter po poglavju POVEZAVA HeRO GRAFT.
11.S fluoroskopijo ponovno namestite sestavljen adapter (po potrebi) in se prepricajte, da je radi D konica komp g
odtoka namescena v srednji do zgornji desni atrij.
12. Nadaljujte s 3. korakom poglavja POVEZAVA MED VSADKOM IN ARTERIJO.
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MOZNOST 2: Odstranite adapterin vsadek, ter ju jajte za k ijskega vsadka HeRO Graft.

1.Z mocnimi Skarjami, napravite precni rez na komponento venskega odtoka blizu konca adapter (sl. 21 in 22) ali adapterja s pomoznim
tesnilom (Ce ga uporabljate, sl. 23 in 24).
Fig.23 sl.24

— -8

vsadek in odrezani del komponente venskega odtoka, ki so pritrjene na adapter.

2.0d itead; ino tesnilo (Ce ga up

3.Zasepticno tehniko postavite komponento arterijskega vsadka HeRO Graft na sterilno polje.
4. Sledite navodilom za uporabo, ki so prilozena arterijski komponenti vsadka HeRO Graft.

KANILACIJA ZILNEGA PRISTOPA
Priocenjevanju, pripravi in kanilaciji se ravnajte po smernicah KDOQI

OPOMBA: 7a ve¢ informacij glede kanilacije trzno dostopnega vsadka, ki ste ga uporabili zadapterjem in pomoznii ega
se obrnite na navodia za uporabo proizvajalca vsadka.

« Oteklina mora dovolj splahneti, da je mogoca palpacija celotnega vsadka.
« Za preprecitev nastanka psevd izme je treba izmenjavati mesta kanilacije.

« Za kanilacijo lahko uporabite majhno zazemko, saj sta Sum in tresenje zaradi odprave venske anastomoze morda manj izrazita, kot pri obicajnem
vsadku ePTFE.

Po dializi in po odstranitvi igle srednje moéno s prsti pritiskajte na mesto punkcije, dokler ne dosezete homeostaze. Ce Zelite zmanj3ati tveganje za

okluzijo, ne uporabite mehanskih objemalk ali trakov.

Pozor: NE kanilirajte vsadka HeRO Graft v razponu 8cm (3”) od reza med deltoidno in pek Ino misico, dasei:
P 7 tesnila (¢e gaup

Pozor: NE kanilirajte komponente venskega odtoka.

Pozor: Ko je vsadek HeRO Graft pripravljen za kanilacijo, ¢im prej odstranite premostitveni kateter, da zmanjsate tveganje okuzb,
povezanih s premostitvenim katetrom).

Pozor: Vse premostitvene katetre je potrebno po eksplantaciji kultivirati. Ce so kultura na konici katetra pozitivne, zdravite
pacienta s primernimi antibiotiki, da zmanjsate tveganje okuzbe vsadka HeRO Graft.

Zavecinformacij se obrnite na Vodi¢ za vzdrzevanje in kanilacijo (HeRO Graft Care & Cannulation Guide), ali pa ga poiscite na www.merit.com/hero.

PERKUTANA TROMBEKTOMIJA

Vzdrzevanje vsadka HeRO Graft je podobno kot pri obicajnih vsadkih ePTFE. HeRO Graft je lahko dolg do 130cm; zato boste za preckanje njegove
celotne dolZine potrebovali daljsi pripomocek za trombektomijo.

Pozor: Vkomponentivenskega odtoka in adapterju ne uporabljajte pripomockov za mehani¢no/rotacijsko trombektomijo (t.j. Arrow-

Trerotola PTD®), saj se lahko te komp je p jej

Ce potrebujete navodila ali smernice za trombektomijo, lahko pri sluzbi za pomo¢ strankam na 3tevilki 1-800-356-3748 dobite kopijo smernic za
trombektomijo, ali pa jih poiscete na www.merit.com/hero.

EKSPLANTACIJA, ZAMENJAVA, REVIZIJA ALI OPUSTITEV PRIPOMOCKA

Adapter HeRO Graft, pomozno tesnilo (Ce ga uporabljate) in komponento venskega odtoka je potrebno odstraniti, ce naprave ne boste
uporabljali za dostop hemodialize. Ce je potrebno HeRO Graft zamenjati, eksplantirati ali revidirati, poklicite Sluzbo za stranke na 1-800-356-3748
glede navodil za postopek in kompleta za vracanje eksplantiranega vsadka. Navodila za uporabo najdete tudi na www.merit.com/hero

POVZETEK KLINICNIH IZKUSEN) HERO GRAFT
Vsadek HeRo Graft je bil ocenjen v prospektivni klini¢ni Studiji, namenjeni dokazovanju, da pripomocek ne povzroca novih skrbi glede varnosti in
ucinkovitosti, kadar se uporablja skladno zindikacijami pri pacientih, ki potrebujejo dolgotrajno hemodializo.

Vsadek HeRO graft je raziskan pri dveh razli¢nih skupinah pacientov. Enaje bila z literaturo nadzorovana prospektivna Studija bakteriemije, povezane
s postopkom vsaditve HeRo graft pri pacientih, odvisnih od katetra, (“Studija bakteriemije”) ; Druga je bila randomizirana studija prehodnosti vsadka
HeRO Graft pri pacientih, primernih za vsaditev v nadlaket, v primerjavi s pacienti, ki so prejeli vsadek ePTFE ( “Studij prehodnosti”).*

SHeRO Graft je bilo zdravljenih 86 pacientov v stirinajstih (14) ustanovah. Pacienti so se morali najman;j 12 mesecev vracati na pooperativne preglede
vtrimesecnih presledkih. Cilj Studije in rezultati uspesnosti so povzetiv Tabeli 3.

Rezultati Studije kazejo, da je stopnja bakteriemije, povezane s postopkom oz. pripomockom HeRO Graft, statisticno nizja od objavljene v literaturi
za tunelizirane katetre in primerljiva s tisto v literaturi za obicajne vsadke iz ePTFE. Prehodnost vsadka HeRO Graft in ustreznost dialize sta znatno
izboljSani v primerjavi z literaturo o uporabi katetra in primerljivi z literaturo o vsadkih.

HeRO Graftima povezan varnostni profil, primerljiv z obstojecimi vsadkiin katetri, ki se uporabljajo za hemodializo. V tej $tudiji ni bilo nobenih novih
pomislekov glede varnostiin ucinkovitosti pripomockov za dolgorocni Zilni pristop. Nepri¢akovanih dogodkov ni bilo. Resni nezeleni ucinki, povezani
s postopkom ali vsadkom HeRO Graft, so razvrsceni po vrstah in povzetiv Tabeli 4.

Nezeleni ucinki povezani s pripomockom so se pojavljali s pogostostjo, primerljivo z literaturo o katetrih in vsadkih, z izjemo krvavitve.*” 0d Sestih
(6) krvavitev v Studiji prehodnosti sta bili dve (2) posredno povezani s postopkom vsaditve pripomocka HeRO Graft; Pri prvem pacientu je bila
koagulopatija posledica drugih bolezni in krvavitev ni bila nepricakovana, medtem ko je pri drugem pacientu prislo do napake pri dajanju heparina.
Tri (3) pojavitve krvavitev so neposredno pripisali prejsnji generaciji komponente za venski odtok HeRO Graft velikosti 22F, za katerega je bil potreben
rez notranje jugularne vene. Sesta krvavitev je bila povezana s postopkom eksplantacije vsadka HeRO Graft. V $tudiji prehodnosti je bil en (1) smrtni
primer zaradi septinega zapleta, povezanega s pripomockom, ki je znan zaplet pri zilnem pristopu, o katerem porocajo v literaturi.%’
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TABELA 3: Koncni resni neZeleni ucinki, p ¢kom HeRO Graft,
kakor so bili ugotovljeni v multicentri ih preskusih vZDA
HeRO Graft HeRO Graft . .
Studija bakteriemije Studija prehodnosti Kateter Vsadek ePTFE Smerniceza prlme‘:nnst
Literatura Literatura dialize KDOQI
(N=36)° (N=50)°
Stopnja bakteriemije, povezane z 0,70/1,000 dan 0.13/1,000 dan
na P'a’v mostonko "'l /'1"000 pt (1,45 zgornja (0,39zgornja 2,3/1,0000 0,11]1,000(9 Nirelevantno
P postop 4 meja zaupanja) meja zaupanja)
:':'n"'e::‘i?";z:;’,‘:)"°“ po 47,2(17/36) 48,0 (24/50) 50%! 58%* Nirelevantno
::';‘;:;':“i’;'xz;'ﬁlp""“"""“ 94,4(34/36) 88,0 (44/50) 5208 68%° Nirelevantno
:e"‘l‘:s"e":'"';: :’n'/‘,:‘)“"“"“"" 77,8(28/36) 78,039/50) 5% 76%8 Nirelevantno
:’;‘z::::;:';:;’,:‘;’“ po 33(12/36) 360(18/50) 36% 2% Nirelevantno
A 889.32/36) 840(42/50) Niporodi st Nirelevantno
| o 12 mesecih % (n/
:;""'I':::m:'(':/",;')““ po 77,8(28136) 70,0 35/50) 37% 65%* Nirelevantno
Primernost KtV 1703 (N=25) 16203 (N=33) 1,29-1,46° 171,62 144l
e 1,2,24] 109,231
! 743+38(N=24) 72,860 (N=21) i
Min, M 705 73
[Min,Max] URR 653,830 10 539 65-70 7073 70clj

1. Bakteriemija, povezana s postopkom je bila opredeljena kot vsaka bakteriemija, ki izvira iz predhodno tuneliranega katetra pri pacientu (kultuvirana v casu vsadka HeRO Graft), vsaka
bakteriemija, ki morda izvira iz Ze prej obstojece okuzbe drugje v pacientovem telesu, zaradi katere je pacient morda dovzetnejsi za bakteriemijo v perioperativnem obdobju, ali e ni
mogoce identificirati drugega vira bakteriemije, razen postopka vsaditve. Bakteriemija je bila kategorizirana kot povezana s postopkom, kadar i bilo mogoce identificirati nobenega
drugega vira okuzbe.

TABELA 4: Koncni resni neZeleni ucinki, povezani s pripomockom HeRO Graft, razporejeni po vrsti, kakor so bili ugotovljeniv
multicentricnih klinicnih preskusih vZDA

HeRO Graft HeRO Graft
Studija ij Studija pi i
dog °dk°1| n #dogodkov/ li:(:::::v'as viiat::::u‘:fi
#udelezencev (%) #udelezencev (%)
(N =38 (N=52
Rrvavenie, hemorgijaali 22053%) 6/6(11,5%) 7974209 1.9%) na kateter 761587 (4,8%)
lematom
" - 30/432(6,9%) 30/432(6,9%)
Srénaaritmija 126% 00 0.0%) udelezecev ESRD udelezecev ESRD
Smrt 0/0(0,0%) 1/1(1,9%) 21%" (249/1200) 18,6%" (327/1754)
Edem 5/86(5,8%)

(vkljuéuje otekanje) 1/1(2,6%) 0/0(0,0%) nakateter 32/222 (14,4%)
P " 28/686 (4,1%) 28/686 (4,1%)
pljuéni embolizem 1/1(2,6%) 1/1(1,9%) udelezecev ESRD udelezecev ESRD

Okuzba .
{ne-bakteriemija) 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) 1,6/1,000 dan 9,8%" (260/2663)

0,08-0,088/naleto 0,08-0,088/naleto

Kap 0/0(0.0%) 109%) pri udelezencih ESRD priudelezencih ESRD
Zilnainsuficienca

zaradi sindroma kraje krvi. 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) Nirelevantno 4711229 (3,8%)
(vkljuéuje ishemijo)

boledina na mestu vsadka 0/0(0,0%) 1/1(1,9%) Ni poroil Ni porodil
Travma glavnih zl, 0/000,0%) 1109%) 101/2823 (3,6%) 7193 (7,5%)
| arterij in Zivcev. na kateter

Tezavezrano

(vkljuéuje dehiscenco 11(2,6%) 0/0(0%) Niporodil 3/129(2,3%)
rane)

Zlom ali mehanska okvara 278/2214(12,6%) G
(tehni¢na okvara proteze) 0/000%) 208w na udelezence Niporodi
Drugo" 1/1(2,6%) 8/5(9,6%) Niporodil Ni porodil

Ta preglednica vkljucuje vse udelezence v Studiji z vsadkom HeRO Graft, vkljuéno s 4, ki pripomocka niso prejeli.
Tabela 4 Opombe: I. Skupno Stevilo dogodkov; II. Udelezenci z vsaj enim dogndkam \II Odstotek udelezen(evzvsaj enim dagedkom V. Vllleratun so porocila o vseh unmenh smm ne \e

tistih, ki so povezanis pripomockom ali postopkom; V. Literatura o vsadku hinfekeijah vkljucno. pso; VI. M jimic resniminezels godki,

pavezamml spnpometkam |n/a|| pastopknm, 50 bm strdek v desnem atriju, hipotenzija s povisano telesno temperaturo, obcasna blaga in ventrikularna tahikardija, pljucnica, kardlagem
ok, hipoksija, Stevilo belih krvnih celic.

V nekaterih primerih ni mogoce neposredno primerjati podatkov o vsadku HeRO Graft in literature, ker se edini razpolozljivi podatki iz literature nanaSajo na celotno populacijo ESRD

(pacientov z boleznijo ledvic v zadnjem stadiju), namesto na populacijo s specificnim katetrom ali vsadkom. Poleg tega je pri nekaterih podatkih v literaturi edino primerno, da se porocila

nanasajo na kateterin ne na pacienta (udelezenca), npr. pri nezelenih dogodkih, povezanih s postopkom.

Varnostni napotki za MRI
Ne-klini¢no preskusanje je pokazalo, da je vsadek HeRO Graft pogojno primeren za MRI. Bolnika s tem pripomockom lahko brez nevarnosti slikate s
sistemom MR pod naslednjimi pogoji:

« Staticno magnetno polje samo 1,5in 3,0 tesla

- Najveja gostota magnetnega pretoka 4,000 gauss/cm (40 T/m) ali manj

« Najvedja povprecna specificna stopnja absorpcije preko celotnega telesa (SAR) za MR sisteme: 2 W/kg (pri obicajnem nacinu delovanja)
Prizgoraj navedenih pogojih skeniranja lahko pricakujete, da bo sistem HeRO Graft proizvedel dvig temperature najvec4,8°Cpo 15 minutah stalnega
skeniranja.
Pri neklinicnem preskusanju se artefakt, ki ga ustvarja naprava, podaljsa za 10mm od sistema HeRO Graft, kadar slikate s pulznimi zaporedji na
sistemu 3 Tesla MRI. Artefakt ne popaci lumna pripomocka.
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IZJAVA O ZAVRNITVI JAMSTEV

CEPRAV JE BIL TA IZDELEK IZDELAN V NATANCNO NADZOROVANIH POGOJIH IN Z VSO PRIMERNO SKRBNOSTJO, PODJETJE MERIT MEDICAL
SYSTEMS, INC. NIMA NADZORA NAD POGOJI, V KAKRSNIH SE [ZDELEK UPORABLJA. ZATO PODJETJE MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. V ZVEZI Z
1ZDELKOM NE DAJE NIKAKRSNIH JAMSTEV, IZRECNIH ALI NAZNACENIH, VKLJUCNO Z, VENDAR NE OMEJENO NA KAKRSNA KOLI NAZNACENA
JAMSTVA ZA USTREZNOST ALI ZA PRODAJO ALI USTREZNOST ZA DOLOCEN NAMEN, NE GLEDE NA TO, ALI IZHAJAJO 1Z STATUTA, OBICAJNEGA
PRAVA, PRILAGOJENEGA ALI DRUGEGA. OPISI ALI SPECIFIKACIJE V MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. TISKANO GRADIVO, VKLJUCNO S TO
PUBLIKACIJO, JE MISLJEN 0ZGOLJ ZA SPLOSEN OPIS IZDELKA OB CASU PROIZVODA IN NE PREDSTAVLJA NOBENIH IZRECNIH JAMSTEV.
ZATO PODJETJE MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. NE ODGOVARJA NOBENI FIZICNI ALI PRAVNI OSEBI ZA NOBENE STROSKE ZDRAVLJENJA ALI
NOBENO NEPOSREDNO, NEKLJUCNO ALI POSLEDICNO SKODO NA PODLAGI KAKRSNE KOLI UPORABE, NAPAKE, OKVARE ALI NEPRAVILNEGA
DELOVANJA IZDELKA, NE GLEDE NA TO, ALI ZAHTEVEK ZA TAKO SKODO TEMELJI NA GARANCLJI, POGODBI, 0DSKODNINSKI 0DGOVORNOSTI
ALI CEM DRUGEM. NIHCE NIMA PRISTOJNOSTI ZAVEZATI PODJETJA MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. K NOBENIM ZAGOTOVILOM, POGOJEM,
JAMSTVOM ALI OBVEZNOSTIM V ZVEZI S TEM IZDELKOM.

ZGORAJ NAVEDENE IZJEME IN OMEJITVE NISO NAMENJENE IN SE NE SMEJO RAZUMETI, KAKOR DA SO V NASPROTJU Z DOLOCBAMI
UPOSTEVNE ZAKONODAJE. CE PRISTOJNO SODISCE RAZSODI, DA JE KATERIKOLI DEL ALI POGOJ V TEJ 1ZJAVI O ZAVRNITVI JAMSTEV
NEZAKONIT, NEIZVRSLJIV ALI V NASPROTJU Z UPOSTEVNO ZAKONODAJO, TO NE VPLIVA NA VELJAVNOST PREOSTALIH DELOV TE IZJAVE
0 ZAVRNITVI JAMSTEV. VSE PRAVICE IN OBVEZNOSTI SE RAZLAGAJO IN 1ZVRSUJEJO, KOT CE TA IZJAVA O ZAVRNITVI JAMSTEV NE BI
VSEBOVALA NEVELJAVNEGA DELA ALI POGOJA, MEDTEM KO SE NEVELJAVNI DELI ALI POGOJ NADOMESTI Z VELJAVNIM DELOM ALI POGOJEM,
KINAJBOLJE IZRAZA UPRAVICEN INTERES PODJETJA MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. DO OMEJITVE ODGOVORNOSTI ALI JAMSTEV PODJETJA.
(esetaizjava o zavrnitvi jamstev izkaZe za neveljavno ali neizvrsljivo zaradi katerega koli razloga: (i) se mora vsak ukrep zaradi krsitve jamstva zaceti
vroku enega leta po vsakem takem zahtevku ali dogodku, ki je razlog za to, (ii) medtem, ko je pravno sredstvo za tako krsitev omejeno na zamenjavo
izdelka. Cene specifikacije in razpolozljivost se smejo spremeniti brez obvestila. Cene, specifikacije in razpolozljivost se lahko kadar koli spremenijo
brez predhodnega obvestila.

TEHNICNA PODPORA

(e zelite dodatne informacije o vsadku HeRO Graft, vkljuéno z vprasanji o postopkih nadzora okuzb, se obrnite na sluzbo za pomoé strankam na:

Merit Medical Systems, Inc. Avtorizirani predstavnik:

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

DA Sluzba za stranke 1-800-356-3748 ECCustomer Service +3143 3588222
www.merit.com/hero www.merit.com/hero
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NAVOD NA POUZITIE

B( Only Podla federalneho zékona (USA) sa predaj tejto pomdcky obmedzuje iba na predaj na lekérsky predpis.

Tito pomocku mozu umiestiovat, obsluhovat, kontrolovat, explantovata odstraiiovat z nej krvné zrazeniny iba kvalifikovani zdravotnicki pracovnici.
Pred poutitim si pozorne precitajte vietky pokyny.

Prizavddzani, vykondvani (drzby alebo explantovani tejto pomdcky dodrziavajte vieobecné bezpecnostné opatrenia.

STERILNA (ETYLENOXID) - URCENA LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE
Kazda sticast stepu HeRO® je vybavend dvojitym sterilnym bariérovym obalom, ktory je sterilizovany etylénoxidom.

SKLADOVANIE
Stcasti Stepu HeRO skladujte v povodnych a neotvorenych obaloch pri izbovej teplote, aby sa zachovala ich maximélna ochrana. Uchovavajte ich
vsuchu a mimo priameho sInecného Ziarenia. Kazdd sticast sa musi pouzit pred ddtumom spotreby, ktory je vytlaceny na jednotlivych Stitkoch.
ii Upozornenie: prestuduijte si sprievodné Nepredstavuje Ziadne rizikd v prostredi
dokumenty MRI.

Détum spotreby Nepyrogénne

® Jednorédzové poutzitie

Nesterilizujte opakovane

E®XP

Sterilizované etylénoxidom Vyrobca

- Kataldgové cislo T Uchovavat'v suchu
N

- Cislo 3arze Z Chranit pred sinecnym svetlom
L]

Oprdvneny zastupca v Eurdpskom spolocenstve

NepoutZivat, ak je obal poskodeny

Ak cheete ziskat elektronicku kopiu,
naskenujte QR kéd alebo navstivte stranku
www.merit.com/ifu a zadajte ID ¢islo navodu
na pouzitie. Ak chcete ziskat tlacend képiu,
kontaktujte sluzby zakaznikom v USA alebo EU

Této pomdcka nie je vyrobend z prirodného
latexu.

= @®

Kontrolna stiprava

OPIS POMOCKY

Step HeRO (Spolahlivy odtok pri hemodialyze ) predstavuje dihodobé riesenie pristupu u pacientov s vyzadovanym pristupom a u pacientov zévislych
od katétra. Step HeRO je plne subkutdnny chirurgicky implantat. UmoZiiuje artériovendzny pristup (AV) s nepretrzitym odtokom do centrdlneho
zilového systému. Step HeRO prechédza cez centrélnu vendznu stendzu a umoziiuje dlhodoby hemodialyzacny pristup.

Step HeRO sa skladé z patentovanej sii¢asti venézneho odtoku a adaptéra.

Sii¢ast venézneho odtoku (méze byt sucastou balenia) mé vnitorny priemer (ID) 5 mm, vonkajsi priemer (OD) 19F a dfzku 40 cm. Sklad sa zo
silikénu neprepustajiceho Ziarenie, ktory je opleteny nitinolovou vystuzou (pre odolnost proti skriiteniu a rozdrveniu), a znackovacej pasky na hrote,
ktord neprepusta ziarenie.

Sucast venézneho odtoku
40 cm stcast odtoku

Vniitorny priemer 5 mm otiahnuta silikénom

Posilnené nitinolové nepriepustna pre
vinutie odolné voci Ziarenie
skriteniu a stlaceniu

nackovacia paska ‘

Adaptér slizi na pripojenie vaskulareho Stepu s vnitornym priemerom 6 mm (nie je sticastou balenia od spolonosti Merit) k sii¢asti venézneho
odtoku. Adaptér (vyrobeny z titdnovej zliatiny) je vybaveny zuzujicim sa vnitornym priemerom (zo 6 mm na 5 mm), aby zaistil hladky prechod z
vaskularneho Stepu s vnitornym priemerom 6 mm do sticasti venézneho odtoku s vnitornym priemerom 5 mm. Sticastou balenia je jednorazovy
nastroj na roztiahnutie Stepu ulahcujici pripojenie vaskuldrneho Stepu s vndtornym priemerom 6 mm k adaptéru. Podporné tesnenie je
potrebné pouzit iba s niektorymi stepmi na posilnenie tesnenia a odolnosti voci skriteniu v blizkosti adaptéra. V casti ZOSTAVENIE ADAPTERA
alebo na referencnej karte stepov ndjdete dalsie informacie o Stepoch vyzadujucich pouZitie podporného tesnenia.

POZNAMKA: Ak chcete uréit, ¢i je potrebné pouzit podporné tesnenie, pozrite si tabulky €. 1a €. 2 v ¢asti ZOSTAVENIE ADAPTERA
tohto dokumentu. Potrebné informacie nijdete aj na baleni adaptéra.

Nastroj na roztiahnutie Stepu fl Podporné tesnenie
| Koniecndstroja na

roztiahnutie stepu Rameno nstroja na
roztiahnutie stepu

Silikonovd manzeta

Adaptér
Rameno
adaptéra

Drapaky
Koniec Koniecpre
pre siicast
vtok venézneho
Stepu odtoku
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POZNAMKA: Drapaky sa vidy nachadzaju na konci adaptéra uréenom pre vtok stepu.
Moznost A alebo B:

A:Adaptér (s podpornym tesnenim) B: Adaptér (bez podporného tesnenia)
Suiprava pridavnych sucasti (nemusi byt sucastou balenia) poskytuje néstroje a pridavné sicasti, ktoré mozu poméct pri umiestneni Stepu HeRO.
Podla klasifikcie FDA sa Step HeRO nazyva néhrada vaskuldrneho Stepu.

ZAMYSLANE POUZITIE
Step HeRO je uréeny na poufitie pri udrZiavani dihodobého vaskulareho pristupu u pacientov s chronickou hemodialyzou, ktori uz maju vycerpané
periférne miesta vendzneho pristupu vhodné pre fistuly alebo Stepy.

INDIKACIE NA POUZITIE
Step HeRO je indikovany pre pacientov na hemodialyze s kone¢nym $tadiom ochorenia obliciek, ktori vycerpali vsetky ostatné moznosti pristupu.
Tychto pacientov zévislych od katétra jednoznacne identifikuji usmernenia KDOQI' ako pacientov, ktori:

« sa stali zavislymi od katétra alebo ktori sa bliZia k zévislosti od katétra (to znamend, Ze vycerpali vietky ostatné moznosti pristupu, ako
napriklad artériovendzne fistuly alebo Stepy),

« nie s kandidatmi na fistuly ani $tepy v hornych koncatinéch v désledku nedostatocného venézneho odtoku, ako sa stanovuje v anamnéze
predchédzajucich zlyhani pristupu alebo pomocou venografie,

« neakceptuju fistuly ani Stepy v ddsledku nedostatocného vendzneho odtoku, ako sa stanovuje pomocou zlyhania pristupu alebo venografie
(napriklad zachrana fistuly alebo Stepu),

« maji ned ¢né zvy$né miesta odtoku na vytvorenie fistuly alebo Stepu, ako sa stanovuje pomocou ultrazvuku alebo venografie,

- majl oslabeny centrélny Zilovy systém alebo centralnu Zilovi stendzu (CVS), ako sa stanovuje vanamnéze predchddzajicich zlyhani pristupu,
pomocou symptomatickej CVS (to znamend, cez opuch ramena, krku alebo tvare) alebo venografie,

« cez katétre dostavajui nedostatocny dialyzacny klirens (t. j. nizka hodnota Kt/V). Podla smernice KDOQI sa odportica minimalna hodnota Kt/V 1,4.2

KONTRAINDIKACIE

Implantacia Stepu HeRO sa kontraindikuje, ak:
« je vniitorny priemer ramennej alebo cielovej tepny mensi ako 3 mm,

« nie je mozné vnitorni kréni Zilu alebo cielovii cievu roztiahnut tak, aby sa do nej vosla siicast vendzneho odtoku stepu HeRO
svelkostou 19F,

h

« existuje zavazné okluzne arterialne ochorenie, ktoré by mohlo zabranit bezpeénému umiestneniu pristupu pre hemodialyzu
vhornej koncatine,

« existuje znama alergia alebo podozrenie na alergiu na material tejto pomécky (t. j. ePTFE, silikon, zliatiny titanu, nikel),
- ma pacient lokalnu alebo subkutannu infekciu spojenti s miestom implantacie,
« mé pacient znamu celkovii infekciu, bakterémiu alebo septikémiu alebo podozrenie na takiito infekciu.

VSEOBECNE VAROVANIA
- BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA OPKTOVNEHO POUIITIA
Urcené na poutitie len u jedného pacienta. Nepouizi jte, ani znova nesterilizujte. Pri opatovnom

pouzm, regenerovani ialebo opatovnom sterilizovani moze do;st k oslabemu |ntegr|ty konstrukcie pnmocky a/alebo k

jej iu, o mdze nasledne viestk iualebo smrti Opé é pouZitie, regenerovanie alebo opatovné
sterlllzovame méoze tiez zvysit riziko kontaminacie pomdcky a/alebo sposoblt infekciu alebo krizovi infekciu pacienta,
vratane, ale nie iba, prenosu infekénej choroby/chordb zjedného pacienta na druhého. Kontaminacia tejto pomacky moze viest
kzraneniu, chorobe alebo smrti pacienta.

« V1)V sa uskutoénila klinicka Stidia poutzitia stepu HeRO. Stidia implantacie tejto pomécky do inej cievy SA NEVYKONALA a moze
dojstkzvyseniu rizika neziaducich prihod, ku ktorym nedoslo v klinickych Stidiach.

- Tento vjrobok NEPOUZIVAJTE, ak ma poskodeny alebo otvoreny obal, pripadne ak je po uplynuti datumu spotreby, pretoze sa
mdze oslabit jeho sterilita.

- Step HeRO je vyrobok uréeny iba na jednorazové poutitie. Ziadnu sticast NESTERILIZUITE, ani NEPOUZIVAJTE znova.

« Sadaptérom by ste NEMALI pouzivat tepy Vectra®.

« Tiez by ste NEMALI pouzivat Stepy obsahuji ilnené castiv h, ktoré budi prichadzat do kontaktu s adaptérom.

« NEMALI by ste pouzivat ani Stepy s p /spoj latkou (napr. heparin, gély, uhlik atd') na vnitornych a/alebo vonkajsich
povrchoch (s vymmkou stepov GORE® A(USEAL a GORP PROPATEN® - kataldgové cisla sii uvedené v tabulkach ¢. 1a 2), pretoze
tieto Stepy neboli zhladiska pouZitia s adaptéi

- Stepy obsahujlice tkanivo neboli éz hladiska poutitia s adaptérom a NEMALI by ste ich pouzivat.
« Sadaptérom by ste mali pouZivat'iba Stepy indikované pre artériovendzny pristup.

bl

« Adaptérby sa mal pouzivat'iba so Stepmi uved ivtabulke ¢. 1a 2. Pouzitie inych Stepov, ktoré nie sii uvedené v tabulke
¢.1alebo 2, moze viest k zlyhaniu pomacky a iupacienta v dosledk d ného iaalebo od| ia Stepu.

« V pripade kontroly by ste nemali s adaptérom pouzivat stepy, ktoré uz boliimpl é. K adaptéru by ste mali pouzivatiba
nové stepy uvedene vtabulkach ¢.1a2, ako je opisané v ¢asti ZOSTAVENIE ADAPTERA.

« Pocas ptéra sa uistite, Ze podporné tesnenie (ak je pouzité) a Step st zarovnané s ramenom adaptéra, kym
aktivujete drapaky adaptéra.

VSEOBECNE UPOZORNENIA

« Tuito pomécku mézu umiestiiovat, obsluh ', kanylovat, odstrafiovat z nej krvné K lovatalebo
iba kvalifikovani zdravotnicki platovnlcl

- Step HeRO]eurcenynapouzmelekarml Skolenymi a skiisenymi v oblasti endovaskularnych a chirurgickych zakrokov a postup

« Prizavad VY iidrzby alebo i tejto pomacky dodrziavajte vSeobecné hezpe(nostne opatrenia.
- Step HeRO NEUMIESTNUJTE do tej istej cievy, v ktorej je katéter, zvod defibrila alebo kardi
« Aby nedoslo k poskodeniu cievy, pri vkladani $tepu HeRO do centralneho Zilového systému sa musi pouzivat fluoroskopia.

« Pocas celého vykonu sledujte, ¢i sa u pacienta neprejavujui znamky arytmie. Aby sa minimalizovalo nebezpecenstvo arytmie
HROT vodiaceho drotu NEUMIESTNUJTE do prave; srdcovej komory.

« Bud'te opatrni pn iestii iavy isti¢asti venézneho odtoku v miestach, kde méze déjst ku kontaktu so stentom, z
dovodu mozi poskodeni; sutastl 6zneho odtoku alebo cievy.

« Pri pripajani siicasti vendzneho odtoku k adaptéru sa uistite, Ze sticast’

« Drapaky adaptéra nie je po zatvoreni mozné otvorit. NEZATVARAJTE drapaky adaptéra predcasne.

« Pri zostavovani adaptéra sa uistite, Ze si drapaky tplne zatvorené — pevne ich stla¢te pomocou rovnej ziibkovanej vaskularnej
svorky (napr. Kocher).

p
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« NESTLACAJTE svorku priamo na pantoch drapakov adaptéra.

« V siicasti vendzneho odtoku a/alebo adaptéri NEPOUZIVAJTE mechanické ani rotaéné trombektomické pomécky (napriklad
Arrow-Trerotola PTD®), pretoze méze déjst k vnutornému poskodeniu tychto sicasti.

POTEN(I/\LNE KOMPLIKACIE
Step HeRO poskytuje dolezity prostriedok na liecbu pacientov, ktori potrebuji hemodialyzu, existuje tu vSak moznost vaznych komplikécii vratane,
okrem iného, nasledovnych.

Potencialne komplikdcie cievneho Stepu a katétra: Mozné komplikacie pocas operacie a po jej skonceni:
« abnormélne hojenie/odrenina koze « alergické reakcia
« anastoméza alebo otvorenie rany « aneuryzma
« skritenie alebo stlacenie pomdcky « krvacanie
- migracia pomocky « Srdcové arytmia
« ektdzia « srdcovd tampondz
« Edém « Umrtie
« reakcia na cudzie teleso alebo jeho odmietnutie « embélia
« extravazacia Stepu « zlyhanie srdca
« Infekcia « Hematém
« Ciastocnd stendza alebo ipInd oklizia protézy alebo cievy « Krvdcanie
« zlyhanie protézy « nizky/vysoky krvny tlak
« pseudoaneuryzma « infarkt myokardu
« serom -p h yd
« Bolest'v mieste vpichu « reakcie na anestézu
« syndrém hornej dutej zily « respiracnd/srdcova zéstava
« revizia/vymena cievneho Stepu - sepsa
« vaskuldrna insuficiencia v dosledku syndrému obréteného toku krvi « poranenie hlavnej cievy alebo nervov

POSTUP PRI ZAVADZANI PRISLUSENSTVA
Okrem stipravy pridavnych sticasti mozu byt vyzadované niektoré chirurgické néstroje umoziiujtice vaskulérny pristup.
Medezi chirurgické nastroje na vaskularny pristup patria okrem iného tieto:
« Stprava 5F na mikropunkciu
- Rozne vodiace droty 0,035 palcov s dzkou minimélne 145 cm
« Robustné noznice
« Heparinizovany fyziologicky roztok
« Sterilné tampony, 4x4 cm
« Rozne chirurgické nite na subkutdnne mékké tkanivo a kozu T. —

« Radiograficka kontrastn tekutina /-’
« Stiprava tunelovacieho nastroja na tkanivos 6a 7 mm -‘,
gl.J|OCk0V)’m| hrc'»tmrl ) -

« Rozne atraumatické vaskuldrne svorky 52
- Standardné cievne slueky R
« Injekénd striekacka a redukcia na striekacku %
« Sterilnd chirurgickd mast
« Pristupové ihly
« Rovné ziibkovand vaskuldrna svorka

POKYNY PRE VYBER PACIENTA

Pred zacatim zavadzania implantétu je potrebné vyhodnotit nasledujtice pokyny pre vyber pacienta:

1.Vyber spravneho pacienta zabezpecte pomocou mapovania ciev.
a) Ak mapovanie ciev naznacuje moznost umiestnenia Zivotaschopnej fistuly alebo Stepu, najskdr zvazte tieto moznosti.

- ¢
& %

b) Cielové tepna musi mat vnitorny priemer minimalne 3 mm, aby bolo mozné zabezpecit primerany prietok krvi v tepne na podporu tepu.
2. Skontrolujte, ¢ije ejekénd frakcia vacsia ako 20 %.
3. Skontrolujte, ¢i je systolicky krvny tlak minimélne 100 mmHg.

4. Pred implantovanim Stepu HeRO ziskajte vySetrenie krvnych kultdr na vylicenie asymptomatickej bakterémie u vietkych pacientov s dialytickym
katétrom. Pacienta preliecte antibiotikami podla vysledku kultivécie a pred zavedenim Stepu HeRO vyrieste infekciu.

5. Pred zavedenim Stepu HeRO urobte vyter z nosa pacienta z dovodu moznej rezistencie zlatého stafylokoka na meticilin; Liecte zodpovedajicim
sposobom.

6. K uzatvoreniu $tepu HeRO mdze u pacientov, podobne ako v pripade beznych Stepov, dojst v pripade:
«-malej brachidInej tepny (t. . vnitorny priemer je mensiako 3 mm),
«nedostatocného prietoku cez tepnu alebo zizenia prietoku,
«~anamnézy upchatia pristupov krvnou zrazeninou z neznamych dovodov,
« poruchy zrdzanlivosti krvi alebo zdravotného stavu, ktory je spojeny so zrazanim krvi (napr. rakovina),
«nedostatocnej antikoagulacie alebo intolerancie antikoagulacnych liekov,
« celkového nizkeho krvného tlaku alebo zavaznej hypotenzie v dosledku odtoku tekutiny po dialyze,
«skrdteného Stepu,
«nedplného odstrénenia krvnej zrazeniny v predchddzajticich zdkrokoch,
« stendzy vnitri Stepu v mieste viacerych vpichov,
« prihody, ako je napriklad mechanické stlacenie (napr. pruzinové hemostatické svorky).

Trombadza je najbeznejSou pricinou dysfunkcie vaskuldrneho pristupu. Pri vynechanych hemodialyza¢nych sedeniach déjde u AVG s va¢sou
pravdepodobnostou k zvy3eniu poctu epizdd trombézy.’
PROCEDURA IMPLANTOVANIA STEPU HeRO
ZISKANIE VENOZNEHO PRISTUPU

1.Dostandardnej iinstalujtefl
Standardnych chirurgickych pokynov.

pické a ultrazvukové vedenie a pacienta pripravte na postup zavedenia vaskularneho pristupu podla

2.Navyznacenie vhodnych rezov a ciest tunelovania vopred naplanujte implantat pomocou chirurgického markera. V konfiguracii mékkého Stepu C
nakreslite na horné rameno smerovanie cesty Stepu HeRO.
3. Aksa rozhodnete poutzit cestu existujticeho tunelového katétra, vyberte ho pomocou Standardnej metédy vymeny cez vodiaci drot.

4. Aseptickou metddou otvorte stipravu pridavnych siicasti a jej obsah pripravte na poufitie.

Upozornenie: Na ticely zachovania sterility ulozte existujici tunelovy katéter po jeho vybrati do samostatnej misky. Vsetky katétre,
ktoré sui pocas implantovania vybraté, nechajte kultivovat.
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Upozornenie: Cestu uzatvorenti po existujiicom katétri spojte zoSitim s cestou pre Step HeRO0.
Upozornenie: Vsetky predizenia katétra zakryte rozrezanym antimikrobialnym riskom, aby sa chranila sterilna oblast.

Upozornenie: Po umiestneni ipsilateralneho Stepu HeRO alebo femoralnych premostovacich katétrov vypracujte plan zvyseného
nebezpecenstva bakterémie alebo pacientov preliecte profylakticky antibiotikami, ak viete, Ze si vystaveni
vyssiemu nebezpecenstvu infekcie.

Upozornenie: Na miesto vystupu premostovacieho katétra naneste antibioticku mast.

5.V perioperacnom obdobi preliecte pacienta profylakticky s antibiotikami podla jeho anamnézy bakterémie.

6. Ultrazvukovym navadzanim ziskajte perkutanny pristup k Zilovému systému pomocou stipravy 5F na mikropunkciu a Standardnej Seldingerovej

metddy.

Upozornenie: Na pouzitie stepu HeRO sa vykonala klinicka stidia pomocou vniitornej krénej zily. Stidia centrélneho venézneho
pristupu cez akékolvek iné zily, napriklad subklavikularnu zilu, SA NEUSKUTOCNILA a moze dojst k zvy3eniu rizika
neziaducich udalosti, ku ktorym nedoslo v klinickych Studiach. Pri pouzivani subklavikularnej Zily na vendzny pristup
je potrebné zvazit sledovanie tychto pacientov pomocou zobrazenia kltiénej kosti na monitore z dévodu moznej
interakcie kliénej kosti a prvého rebra so siicastou venézneho odtoku.*

7.0,035-palcovy vodiaci drét v dizke minimalne 145 cm zavédzajte do dolnej dutej Zily (IVC) pomocou fluoroskopického navédzania
Upozornenie: Drot ponechajte umi y pocas celejimp acie siicasti vendzneho odtoku.

8. Ak sa anatomia Zily vykonava pomocou venografie, zvolte zavadzac puzdra s vhodnou velkostou.

9. Na strane vystupu vodiaceho drotu urobte maly zdrez na umiestnenie zavédzaca puzdra.

IMPLANTOVANIE SUCASTI VENOZNEHO ODTOKU
1.V pripade pacientov pod beznou anestéziou zvazte umiestnenie do polohy na chrbte s nohami umiestnenymi vyssie ako hlava. Anesteziolégovia
musia okrem toho zabezpecit nitené pozitivne dychanie na znizenie moznosti vzniku vzduchového embolu pocas implantovania.

POZNAMKA: Na upokojenie pacientov pri vedomi znizte moznost vytvorenia vzduchového embolu pomocou Valsalvovho manévru.

2. Podla anatémie Zily zistite, i je potrebnd ndslednd dilatdcia. Ak dno, pred zavedenim zavadzaca 20F podla potreby vykonajte predbezni dilatdciu
vendzneho traktu pomocou dilattorov 12F a 16F zo sipravy pridavnych siicasti.

POZNAMKA: Pri zévaine z(izenej anatémii mozno pouZit tiez balénikovi angioplastiku.
POZNAMKA: Zavadzac puzdra alebo dilatator neohybajte, ani ich nepouzivajte na obidenie zizenia.

3. Krétky zavddzac 20F zo stipravy pridavnych sicasti zastvajte cez vodiaci drot. Ak sti potrebné atypické pristupy, mozno pouzit dihy zavédzac
20F.

POZNAMKA: Pouzitie kratsieho zavédzaca moze zabranit skriteniu, pretoze ho nemozno zastvat prili daleko do cievy.
4. Dilatétor zas(ivajte otacavym pohybom spolu s puzdrom cez vodiaci drot do cievy.

POZNAMKA: Puzdro ani dilatator nezastvajte velmi daleko. Ukd musia z tela dplne vyénievat.

5. Aseptickou metédou otvorte si¢ast venézneho odtoku.

6. Sticast vendzneho odtoku preplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom.

7.Na privodnt sondu 10F naneste sterilnd chirurgicki mast a zasuiite sondu cez koniec silikonového Luerovho kuzela na suéasti venézneho
odtoku.

8. Adaptér v tvare pismena Y pripojte ku koncu Luerovho kuzela privodnej sondy 10F a v pripade potreby dotiahnite uzatvaraci kohdtik.

9. Ventil na uzatvaracom kohitiku musi byt pri preplachovani heparinizovanym fyziologickym roztokom v otvorenej polohe, potom ho zatvorte.
10. Aby ste ulahcili zasunutie do puzdra, naneste na vonkajsi povrch sticasti venézneho odtoku sterilnd chirurgicki mast.

11. Pri stabilizovani vodiaceho drotu a puzdra 20F zacnite dilatator vytahovat z tohto puzdra. Ked'z puzdra vyjde hrot dilatatora, okamdzite zalozte
zétku na zastavenie krvacania tak, ze svorku uchopite medzi palec a ukazovak. Nakoniec zasuiite tito zatku na zastavenie krvécania do puzdra
vedla vodiaceho drétu. Obidva tesniace krizky na tejto zatke musia tiplne dosadat na puzdro. Dilatator dpIne vyberte cez vodiaci drot.

r
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12. Sti¢ast vendzneho odtoku a zostavu privodnej sondy zasuiite cez vodiaci drot az po puzdro 20F.
13. Rychlo vymeiite zétku na zastavenie krvacania sicasti venézneho odtoku.
Upozornenie: Hrot privodnej sondy NEZASUVAJTE do pravej srdcovej predsiene.

14. Sucast venozneho odtoku zasiivajte otacavym pohybom do hornej dutej Zily (SVC) pomocou fluoroskopického navadzania. Privodnd sondu
pevne drzte a pokracujte v zavédzani sii¢asti venézneho odtoku do stredu az po horni pravi srdcovi predsien.

POZNAMKA: Ak zacitite odpor, zistite jeho dévod, nez budete sticast venozneho odtoku zastvat dalej. Puzdro drite rovno, aby nedoslo k jeho
skriteniu. Ak je puzdro ohnuté, vyberte ho a vymeiite za nové puzdro 20F.

15. Overte, i je hrot sicasti venézneho odtoku spravne umiestneny v strede po horni pravii srdcovi komoru.

16. Pomaly vytahuijte, az kym sa puzdro 20F neodlipne. Puzdro neodlupuijte tesne pri mieste rezu. Puzdro odlipte iba vtedy, ked je v mieste rezu.
Pomocou fluoroskopie overte, ¢ije puzdro iplne odstranené a i je hrot sticasti venézneho odtoku na spravnom mieste.

17.Vyberte vodiaci drot a zatvorte ventil na zastavenie krvacania na adaptéri v tvare pismena Y.
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18. Zacnite vytahovat privodnd sondu 10F a zdroveri udrZiavajte sti¢ast venézneho odtoku na mieste. Kym Gplne vytiahnete privodnd sondu z
Luerovho kuZela, upevnite si¢ast venézneho odtoku pomocou svorky na mieste rezu.

POZNAMKA: Davajte pozor, aby ste nesvorkovali prilis silno (t. j. po zaisteni uska na tichyte svorky uZ viac nepostvajte).

Upozornenie: Aby sa zabranilo moznému poskodeniu sucasti vendzneho odtoku, pouzivajte iba atraumaticku svorku zo stipravy

pridavnych siicasti.

19. Adaptér v tvare pismena Y odpojte od privodnej sondy. Otvorte uzatvaraci kohutik a adaptér v tvare pismena Y pripojte k silikénovému Luerovmu
kuzelu na sticasti venézneho odtoku.

20. Injekénd striekacku pripojte k uzatvéraciemu kohdtiku a odopnite svorku na sticasti venézneho odtoku. Vykonajte aspiraciu a zatvorte
uzatvaraci kohtik. Znovu pripevnite stiéast venézneho odtoku pomocou svorky a odstrarite injekénd striekacku.

21. Pripojte injekénd striekacku s heparinizovanym fyziologickym roztokom. Otvorte uzatvaraci kohutik, odstrarite svorku a preplachnite sicast’
vendzneho odtoku. Znovu pripevnite sticast vendzneho odtoku na mieste rezu pomocou svorky a zatvorte uzatvaraci kohutik.

22. Pacienta vratte do Standardnej polohy lezmo na chrbte.
23.Vedla deltopektorélnej drazky (DPG) urobte zérez v mieste adaptéra.

24.Udrziavajte sicast vendzneho odtoku mimo miest rezu a pomocou robustnych noznic uskutoénite rovny rez a odstraite silikonovy Luerov
kuzel. Nepouzitu cast odhodte.

Upozornenie: Pocas manipuldcie davajte pozor, aby nedoslo k p iu hrotu siicasti vend: odtoku.

Upozornenie: Koniec rezu siiasti vendzneho odtoku moze mat ostré hrany. Zabraiite kontaktu s rukavicami, aby nedoslo k ich
prepichnutiu.

25. Pomocou Standardného tunelovacieho nastroja Bard® Kelly-Wick so 6 mm gulkovym hrotom tunelujte od DPG po miesto vendzneho rezu.

26.6 mm gulkovy hrot zasurite do konca sti¢asti venézneho odtoku, potiahnite cez tunel do DPG a odstréiite gulkovy hrot.

Upozornenie: NEOHYBAJTE sticast vendzneho odtoku nad ramec 2,5 cm priemeru v Ziadnom mieste po jeho dizke, aby ste predisli
skriteniu.

POZNAMKA: Mozete pripadne pouzit tunelovy zavadza¢ GORE® alebo obojsmerny tunelovy zavédza¢ Bard. O spravnom poutiti sa poradte s
vyrobcom zariadeni IFU.

ZOSTAVENIE ADAPTERA
UPOZORNENIE: Drapéky adaptéra nie je po zatvoreni mozné otvorit; NEZATVARAJTE drapéky adaptéra predcasne.
Adaptér bol tspesne testovany in vitro s nasledujicimi vaskuldrnymi Stepmi v tabulkach ¢. 1a 2.

Tabul'ka 1: Vaskularne Stepy s vnitornym priemerom 6 mm uréené na véasnu kanylaciu' dostupné na trhu (kvalifikované na pouzitie
sadaptérom)

Ob:!wdny Vyrobca Kataldgové cislo"
nazov
25053
3
St;rlgtli);ErgiNall Atrium Medical Corp. 25142
25052
ECH060010A
W.L. Gore ECH060020A
©
GORE ACUSEAL & Associates ECH060040A
ECH060050A

FLIXENE je registrovana ochranna znamka spolocnosti Atrium Medical Corporation.
GORE je registrovana ochrann znamka spolocnosti W.L. Gore and Associates.

1. Indikdcie a dal3ie informécie ndjdete v ndvode na pouZitie od vyrobcu a strankach vyrobcu; I1. Kataldgové ¢isla mozu obsahovat identifikdtory, ktoré nie s v tejto tabulke
ladnené. Ak chcete zistit, ktoré ekvi é katalogoveé ¢isla su k dispozicii vo vaSom regidne, navstivte stranky vyrobcu Stepu.
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Tabul'ka ¢. 2: Vaskularne tepy s vnitornym priemerom 6 mm a Standardnou stenou' (kvalifikované na pouZitie s adaptérom a
podpornym tesnenim)

Obl:::ot:’ny Vyrobca Kataldgové cislo"
. 05506 | 10506 | 20506 | 30506 | 40506 | 50506
IMPRA CRBard 60506 | 70506 | 80506 | 90506
) V06010L | V06020L | V06030L | V06040L
ey
GORE-TEX W.L. Gore & Associates 060501 | V060701 | V06080L
GORE-TEX® ) 50601 | 50602 | S0603 | S0604 | S0605
Stretch WL Gore & Associates 50607 | S0608 | S0609
GORE® .
PROPATEN® W.L. Gore & Associates H060010A | HO60040A | HOG00GOA | HO60080A

IMPRA je registrovand ochranna znamka spolo¢nosti C.R. BARD, Inc.
GORE-TEX, GORE a PROPATEN sti registrované ochranné znamky spolocnosti W.L. Gore and Associates.

I. Indikdcie a dal3ie informacie néjdete v navode na pouZitie od vyrobcu a strankach vyrobcu; II. Katalégové &isla mozu obsahovat identifikatory, ktoré nie si v tejto tabulke

é. Ak chcete zistit, ktoré ekvi é kataldgoveé cisla st k dispozicii vo vasom regidne, navstivte stranky vyrobcu Stepu.
VSEOBECNE VAROVANIA
p ie: Adaptér by mal byt pouzivany iba so Stepmi uvedenymi v tabul'ke ¢. 1 a 2. PouZitie inych Stepov, ktoré nie sii uvedené
vtabulke ¢. 1alebo 2, mdZe viest k zlyhaniu pomdcky a iu pacienta v dosledk d ¢ného iaalebo
odpojenia Stepu.
Upozornenie: Pri i adaptéra, pod 6ho tesnenia (ak je pouzité) a vybratého Stepu z tabulky ¢. 1a 2 by ste mali pouzit’

Cisté a suché rukavice bez pouzitia prasku.
1. Vyberte novy Step z tabulky . 1alebo 2.
2. Aseptickou metédou otvorte balenie adaptéra a vybratého Stepu a preneste ich do sterilnej oblasti.
3. Odstranite vietky stcastiz karty viozenej do vrecka s adaptérom.
4.Podla tabuliek ¢. 1a 2 urcite, &i vybraty Step vyZaduje pouZitie podporného tesnenia. Ak Step vyzaduje pouZitie podporného tesnenia,
pokracujte na nasledujuci krok. Ak Step NEVYZADUJE pouzitie podporného tesnenia, pokracujte na krok 7.
POZNAMKA: Zostavenie adaptéra a tesnenia (ak je pouZité) si mozete ulahcit, ak budete postup vykonavat nad rovnym sterilnym povrchom.

5. Ak pouzivate Step z tabulky ¢. 2, vlozte Step do konca podporného tesnenia so siliknovou manzetou. Silikonova manzeta moze klast odpor. Ajv
takom pripade by ste viak mali na Step nasunit podporné tesnenie.

|
g

i

Silikénovd manzeta

6. Nasuiite podporné tesnenie na vicsinu dlzky Stepu. Zastavte sa priblizne 10 cm od konca stepu, ktory pride do kontaktu s adaptérom.
I‘— 0m ———p

7. Zasuiite zlZeny koniec nastroja na roztiahnutie Stepu do konca Stepu, ktory pride do kontaktu s adaptérom. Posuiite Step o najviac smerom k
ramenu nastroja na roztiahnutie Stepu. Ponechajte nastroj na roztiahnutie Stepu zasunuty do konca Stepu a pripravte adaptér na zostavenie.

Rameno nastroja na mzt\ahnutieitepu|
u
— J——— |
POZNAMKA: Ak step dostatoéne neroztiahnete, moze to stazit zostavenie Stepu a adaptéra. Pri postvani Stepu si mozete pomahat otacavym

pohybom tam a spat.
8. Uistite sa, Ze sti drapdky otvorené a vycentrované okolo zdkladne adaptéra.

Drapaky
Koniec pre Kgyiegpre
vtok — slicast
Stepu vendzneho
Stepu
9. Uchopte Step v blizkosti ramena nastroja na roztiahnutie Stepu a od: nastroj na roztiahnutie Stepu zo Stepu.

10. Zasuiite roztiahnuty koniec Stepu na koniec vtoku adaptéra a posuiite step k ramenu adaptéra.

POZNAMKY: Ak je odstranenie $tepu néroéné, moZete si pomoct jemnym potiahnutim za Step pri konci nastroja na roztiahnutie $tepu.
Roztiahnutie pomocou nastroja na roztiahnutie stepu mozete podla potreby opakovat.

UPOZORNENIE: Drapéky adaptéra nie je po zatvoreni mozné otvorit; NEZATVARAJTE drapéky adaptéra predcasne.
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Koniecpre
Koniec pre sticast Rameno Rameno
vtok venézneho adaptéra adaptéra

Stepu Stepu

Step NEBOL tplne
posunuty k ramenu
adaptéra

11. Ak pouzivate podporné tesnenie, posuiite silikdnovi manzetu podporného tesnenia nahor k ramenu adaptéra a uistite sa, ze je
50 Stepom aj ramenom adaptéra.

Silikénové

. Rameno
manzeta

adaptéra

Stepa podporné tesnenie NEBOLI
tiplne posunuté k ramenu adaptéra

POZNAMKA: Pred zatvorenim drapakov overte, 7 sii step aj podporné tesnenie (ak je pouzité) plne posunuté k ramenu adaptéra a 7e sa ziadna
Cast cievky podporného tesnenia nenachddza pod drapakmi.

12. Stlacte drapaky adaptéra co najpevnejsie medzi palec a ukazovak na oboch rukach.

5 %

13. Ak chcete zaistit tipIné zatvorenie drapakov adaptéra pevne ich stlacte pomocou rovnej ziibk j arnejsvorky (znd brazku nizsie).

POZNAMKA: Uistite sa, 7e panty drapakov smerujd od pantov rovnej ztibkovanej vaskularnej svorky (zndzornené na obrazku nizsie).
Upozornenie: NEZATVARAJTE rovni ziibkovani vaskularnu svorku na adaptéri.

Adaptér by ste mali umiestnit do stredu

ych celusti, aby ste predisli nahodnému zovretiu svoriek.
Upozornenie: Nestlacajte svorku priamo na pantoch drapakov adaptéra.

Kolik
pantov adaptéra

péntov adaptéra

VAROVANIE: Ak nebudii drapéky tplne zatvorené, riskujete zlyhanie pomacky. Uistite sa, Ze st drapaky pevne zovreté pomocou svorky, aby ste
zaistili ich Gplné zatvorenie.
14. Adaptér so zostavou Stepu je teraz pripraveny na implantaciu.
Bez podporného tesnenia

Spodpornym tesnenim

IMPLANTOVANIE STEPU

1. Navybranom mieste arteridlnej anastomazy urobte rez. Pomocou standardnej slucky cievy odkryte tepnu a overte, ¢i je vnitorny priemer vacsiako
3 mm. Pomocou Dopplerovej metddy alebo hmatom overte priechodnost.

Upozornenie: 0 pouziti tepu HeRO sa uskutoénila klinicka $tidia pomocou ramennej tepny. Stidia implantacie tejto arterialnej
pomdcky do inych artérii SA NEVYKONALA a méze dojst k zvy3eniu rizika neziaducich prihod, ku ktorym nedoslo v
klinickych tadiach. Identifikacia alternativnej artérie s vnitornym priemerom 3 mm alebo vacsim viak moze viestk

I [ krvivp is tepnous vnutornym priemerom mensim ako 3 mm.

2. Informdcie o spra iaimpl
ndvode na poufZitie od vjrobcu.

Stepov, ktoré st pouzivané s adap a (ak je pouzité), ndjdete v
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3. VedIa miesta rezu pre DPG ponechajte odkrytii sticast stepu s dizkou priblizne 8 cm na pripojenie od stepu na stcast venézneho odtoku.

4. 0dstrihnite stcast Stepu od tunelovacieho néstroja a pomocou Standardnej vaskularnej svorky uzatvorte sicast Stepu v mieste anastomozy.

PRIPOJENIE STEPU HeRO

1. Medzi stiéast venézneho odtoku a miesto rezu pri DPG prilozte sterilny tampdn 4x4 cm, aby miesto rezu nekontaminovali tlomky.

2. Urcite dlzku stéasti venézneho odtoku potrebnii na pripojenie k $tepu na poslednom mieste DPG. Pomocou robustnych noznic uskutoénite
rovny rez.

Upozornenie: NENASADZUJTE siicast'vendzneho odtoku na koniec pre vendzny odtok adaptéra na skiisku - sicast je navrhnuta tak,

aby ju po pripojeni uz nebolo mozné odpojit.

3. Podrite suéast’ ho odtoku vo vzdial i2 cm od konca rezu a posuiite ju ponad oba hroty az po rameno adaptéra.

POZNAMKA: Viyhnite sa pri pripojovani skriteniu alebo stlaceniu ¢asti podporného tesneniass cievkou.

Upozornenie: Siicast'vendzneho odtoku Stepu HeRO je navrhnuta tak, aby tesne spojila obidva hroty konektora a aby sa jednotlivé
diely od seba neoddellll Ak je nutné oba diely oddelit, mali by ste uskutoénit novy rovny rez siicasti venézneho
odtoku v blizkosti ad . Pri sk iaodstran i nadbytocnej casti siicasti vendzneho odtoku od od adaptéra
postupujte mlmonadne opatrne. Adaptér ocistite od vietkych materialov a zvyskov. Ak ddjde pocas oddelovania
k poskodeniu adaptéra, mali by ste pouzit novii pomédcku. Po kazdej tiprave znova skontrolujte umiestnenie hrotu
nepriepustného pre Ziarenie pomocou fluoroskopie.

dl. 1

Upozornenie: Podporné tesnenie NECHYTAJTE, pujte, aniinak neposkodzujte —- méze to nepriaznivo ovplyvnitintegritu stepu.
Jeddlezité, aby ste sa pocas pripajania pomdcky vyhli kontaktu s podpornym tesnenim. Uistite sa, Ze podporné tesnenie
niejeroztlacené ani poskodené.

Upozornenie: Ak dojde pocasimplantacie k poskodeniu podpornéh ia, mali by ste pouzit nové sicasti.
Upozornenie: Poskodené podporné tesnenie méze narusit tok v stepe HeRO a prispiet tak ku skorej a/alebo opakovanej okluzii tejto
pomdcky.
4. 0verte, ze je sicast vendzneho odtoku plne nasunuté na adaptér a zarovnand s ramenom adaptéra.
5. Po spojeni skontrolujte pomocou fluoroskopie, ¢i sa hrot nepriepustny pre Ziarenie umiestnil v strede pravej srdcovej predsiene.
6. Adaptér opatrne umiestnite do makkého tkaniva pri DPG. Ak chcete odstranit prebytocny materidl, premiestnite Step z konca tepny.
7. Ak cheete, aby krv spatne pradila do celého Stepu HeRO, zo sticasti venézneho odtoku a z miest arteridlnej anastomozy odstrarite svorky.
8. Znova pripevnite Step pomocou svoriek a vyhnite sa pritom podpornému tesneniu.
9. Injekénd striekacku naplnend heparinizovanym fyziologickym roztokom pripojte k Stepu pomocou redukcie na striekacky. Odstrante svorku a
preplachnite cely Step HeRO. Overte, Ze na miestach pripojenia nedochadza k tinikom a znovu pripevnite Step pomocou svorky.
Upozornenie: Ak zaznamenate tnik, skontrolujte spravnost pripojenia. Ak dochadza k iniku na mieste adaptéra, pokiiste sa este
dotiahnut drapaky a overte spravne pripojenie siicasti vendzneho odtoku (pozrite si éasti PRIPOJENIE STEPU HeRO a
ZOSTAVENIE ADAPTERA). Ak aj po vykonani oboch krokov na riesenie problémov uvedenych vyssie dnik pretrvava,
2vaite jednu z tychto dvoch moznostiimplantacie Stepu HeRO.
MOZNOST 1: Odstraiite a vymeiite adaptér a podporné tesnenie (ak je pouzité)
1. Pomocou noznic vykonajte rovny rez Stepu v blizkosti konca vtoku Stepu adaptéra (obr. ¢. 12 2) alebo cievky podporného tesnenia (ak je
pouzité, obr.¢.3a4).
0Obr.1

0br.3 Obr.4

2. Pomocou robustnych noznic vykonajte rovny rez siicasti venézneho odtoku v blizkosti konca si¢asti vendzneho odtoku adaptéra (obr. ¢. 52 6)
alebo adaptéra s podpornym tesnenim (ak je pouZité, obr.¢.7a8).
Obr.7 0Obr.8

—= S

3.0dstraiite adaptér, podporné tesnenie (ak je pouZité) a odrezané Casti Stepu a sticasti venézneho odtoku (ktoré sii pripojené k adaptéru).
Informdcie o vrateni odstraneného produktu vam poskytne oddelenie sluzieb zakaznikom na ¢isle 1-800-356-3748.

4. Aseptickou metddou dodajte do sterilnej oblasti novy adaptér, podporné tesnenie (ak je pouzité) a nastroj na roztiahnutie stepu.
5. Pripojte novy adaptér a podporné tesnenie (ak je pouzité) kimplantovanému stepu na mieste DPG podla pokynov v ¢asti ZOSTAVENIE STEPU.
6. Pripojte stiast venézneho odtoku k adaptéru podla pokynov v ¢asti PRIPOJENIE STEPU HeRO.

7.Pomocou fluoroskopie premiestnite zostaveny adaptér (podla potreby) a overte, Ze hrot siicasti venézneho odtoku nepriepustny pre Ziarenie
bude umiestneny v strede az hornej asti pravej srdcovej predsiene.

8. Pokratujte castou SPOJENIE STEPU A TEPNY.
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MOZNOST 2: Odstraiite adaptér, podporné tesnenie (ak je pouzité) a Step a vymeiite ich za siicast arteridlneho Stepu HeRO.

1. Pomocou robustnych noznic vykonajte rovny rez siicasti venézneho odtoku v blizkosti konca sicasti venézneho odtoku adaptéra (obr. ¢. 9
a10) alebo adaptéra s podpornym tesnenim (ak je pouZité, obr. ¢. 112 12).

Fig.11 Obr. 12

2.0dstrante adaptér, podporné tesnenie (ak je poufité), Step a odrezané Casti siicasti vendzneho odtoku, ktoré st pripevnené k adaptéru.
3. Aseptickou metddou dodajte do sterilnej oblasti sticast arteridlneho Stepu HeRO.
4. Pouzite sticast v stlade s prilozenym ndvodom na poufitie siicasti arterialneho Stepu HeRO.

PRIPOJENIE STEPU A TEPNY
1. 0dstrihnite $tep na spravnu dizku a vyhnite sa pritom nadmernému napnutiu alebo pouZitiu nadmerného materidlu. Overte, 7e na Stepe nie su
Ziadne slucky, skrdtenia ani ohyby.

2. Standardnymi chirurgickymi metdd.

i vykonajte arteridlnu anastomézu.

Upozornenie: Ak z otvoru pre chirurgickii nit vyteka krv, pomocou kuzelovej ihly s malym priemerom bez rezného okraja zmensite

tento otvor.

3. 0dstréiite svorku a pomocou Standardnej Dopplerovej metédy skontrolujte priechodnost tejto pomacky. Pomocou angiografie overte, Ze na
miestach pripojenia si¢asti venézneho odtoku a Stepu nedochadza k unikom. Ak dochddza k Gniku na niektorom z miest pripojenia, pretitajte
si cast RIESENIE PROBLEMOV S UNIKMI.

4, Skontrolujte chvenie a Selest.

5. Pocas implantovania pomocou Dopplerovej metddy zhodnotte syndrom obrateného toku krvi v radiélnej a ulnarnej tepne. Ak dojde k priznakom
syndromu obrdteného toku krvi, zvaZte vykonanie chirurgického zakroku, ako je napriklad:

«DRIL (distdIna kularizécia a interval podvi ia tepny),
« pruhovanie, hoci to moze spdsobit znizenie prietoku v Stepe HeRO,
« proximalizdcia vtoku.

POZNAMKA: Pruhovanie méze sposobit znizenie prietoku v stepe HeRO.

6. Uzatvorte vietky tri miesta rezu.

INFORMACIE PO IMPLANTOVAN{

1. Vypliite faxové tlacivo s nazvom Oznamenie o implantate, ktoré sa nachédza v obale sinformaciami o pacientovi, a odoslite ho faxom dialyzacnému
stredisku pacienta.

2. Zdravotnicky pracovnik musi pacientovi odovzdat zvy3né polozky v obale s informaciami o pacientovi.
3. Zdravotnicky pracovnik je zodpovedny za poucenie pacienta o sprvnej pooperacnej starostlivosti.

RIESENIE PROBLEMOV S UNIKMI

1. Ak dochadza k iniku na mieste adaptéra, pokiste sa este dotiahnut drapaky a overte sprévne pripojenie sticasti venézneho odtoku (pozrite si
¢asti PRIPOJENIE STEPU HeRO a ZOSTAVENIE ADAPTERA).

2. Akajpo vykonani oboch krokov nariesenie problémov uvedenych vyssie tnik pretrvava, zvézte jednu z tychto dvoch moznostiimplantacie Stepu HeRO.

MOZNOST 1: Odstraiite adaptér, anastomézu aj vsunuty Step a pripojte novy adaptér

1.Pomocou noznic vykonajte rovny rez Stepu v blizkosti konca vtoku Stepu adaptéra (obr. ¢. 13 a 14) alebo cievky podporného tesnenia (ak je
pouzité, obr.¢. 15a16).

0Obr. 13 0Obr.15 Obr. 16

2.Pomocou robustnych noznic vykonajte rovny rez siicasti venézneho odtoku v blizkosti konca sticasti venézneho odtoku adaptéra (obr. ¢. 17
a18) alebo adaptéra s podpornym tesnenim (ak je pouzité, obr. ¢. 192 20).

Fig.19 0br. 20

—= =S

3. 0dstraiite adaptér, podporné tesnenie (ak je pouzité) a odrezané casti Stepu a siicasti venézneho odtoku (ktoré s pripojené k adaptéru).
Informécie o vrateni odstraneného produktu vém poskytne oddelenie sluzieb zakaznikom na ¢isle 1-800-356-3748.

4,0dmerajte dfzku potrebnd pre vsunuty $tep. Odmerand dlzka by mala prekracovat dlzky odrezanjch casti stepu, podporného tesnenia (ak je
pouzité) a sucasti venozneho odtoku, ktoré boli odstranené v krokoch ¢. 1a 2.

5. Aseptickou metddou dodajte do sterilnej oblasti novy step (z tabulky ¢. 1 alebo 2 v ¢asti ZOSTAVENIE ADAPTERA).
6.0dmerajte presnd dlzku potrebnd pre vsunuty Step a prie¢ne odrezte potrebnd dfzku Stepu.

7. Pomocou novej Casti stepu prisite koncovi anastomazu k implantovanému Stepu na mieste DPG.

8. Aseptickou metddou dodajte do sterilnej asti novy adaptér, podporné tesnenie (ak je pouzité) a nastroj na roztiahnutie stepu.
9. Pripojte novy adaptér a podporné tesnenie (ak je pouZité) k stepu pomocou pokynov v éasti ZOSTAVENIE ADAPTERA.

10. Pripojte siicast venozneho odtoku k adaptéru podla pokynov v ¢asti PRIPOJENIE STEPU HeRO.

11. Pomocou fluoroskopie premiestnite zostaveny adaptér (podla potreby) a overte, e hrot sticasti vendzneho odtoku nepriepustny pre Ziarenie
bude umiestneny v strede az hornej ¢asti pravej srdcovej predsiene.

12. Pokracujte krokom ¢. 3 ¢asti SPOJENIE STEPU A TEPNY.
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MOZNOST 2: Odstraiite adaptér a Step a vymeiite ich za siicast arteridlneho Stepu HeRO.

1. Pomocou robustnych noznic vykonajte rovny rez sicasti venézneho odtoku v blizkosti konca siicasti venézneho odtoku adaptéra (obr. ¢. 21
a22) alebo adaptéra s podpornym tesnenim (ak je pouZité, obr. ¢. 23 a 24).

Fig.23 Obr. 24

— -8

2.0dstrante adaptér, podporné tesnenie (ak je pouzité), Step a odrezané ¢asti suicasti venozneho odtoku, ktoré st pripevnené k adaptéru.
3. Aseptickou metédou dodajte do sterilnej oblasti sicast arteridlneho stepu HeR0.
4. Postupujte podfa navodu na poutitie dodavaného so sti¢astou arterialneho Stepu HeR0.

KANYLACIA VASKULARNEHO PRISTUPU
Podra usmerneni KDOQI stanovte Step, pripravu a kanylaciu.

POZNAMKA: Dalsie informacie o kanylacii komercne dostupného Stepu vybratého na pouzitie s adaptérom a podpornym tesnenim (ak je
pouzité) ndjdete v ndvode na poutitie od vyrobcu Stepu.

« Opuch musi dostatocne ustipit, aby bolo mozné hmatom zistit cely Step.

« Aby nedoslo k vytvoreniu pseudoaneuryzmy, miesta kanylacie sa musia otacat.

«Na kanyldciu sa moze pouzit lahky turniket, pretoze chvenie a Selest mozu byt slabsie ako v pripade bezného Stepu ePTFE z dovodu elimindcie
vendznej anastomozy.

Podialyze anaslednom vytiahnutiihly prstom mierne zatlacte na miesto vpichu a podrzte, kym sa nezastavikrvécanie. Aby saznizilo nebezpecenstvo

okluzie, nepouzivajte mechanické svorky ani pasky.

Upozornenie: Step HeRO NEKANYLUJTE vo vzdialenosti 8 cm (3 palce) od miesta rezu DPG, aby nedoslo k poskodeniu podporného
tesnenia (ak je poutité).

Upozornenie: NEKANYLUJTE siicast'vendzneho odtoku.

Upozornenie: Ked'je Step HeRO pripraveny na kanylaciu, ¢o najskér vyberte premostovaci katéter, aby sa zniZilo riziko infekcie
spojenej s premostovacim katétrom.

Upozornenie: Po vybrati musia byt vietky premostovacie katétre kultivované. V pripade zistenia pozitivnych kultir na hrote
katétra pacienta preliecte vhodnymi antibiotikami, aby sa zniZilo riziko prenesenia infekcie na Step HeRO.

Dal3ie informdcie najdete v prirucke pre starostlivost o Step HeRO a jeho kanyléciu alebo ich mozete ziskat online na strankach www.merit.com/hero.

PERKUTANNA TROMBEKTOMIA

Step HeRO si vyZaduje rovnaku udrzbu ako bezné Stepy ePTFE. Step HeRO moze byt dihy aZ 130 cm, preto si vyzaduje dih3i néstroj na trombektémiu,

ktory prejde po celej jeho dlzke.

Upozornenie: Nepouzivajte mechanické ani rotacné trombektomické pomacky (e.g., Arrow-Trerotola PTD") v siiasti venézneho
odtoku a adaptéri, pretoze mdze dojst k vnitornému poskodeniu tychto sucasti.

Podrobné pokyny pre trombektémiu alebo prirucku si mozete vyziadat na oddelent sluZieb zékaznikom na ¢isle 1-800-356-3748 alebo ich najdete
na strankach www.merit.com/hero.

EXPLANTOVANIE NASTROJA, VYMENA, KONTROLA ALEBO UVOLNENIE

Ak'sa nastroj nebude pouzivat na pristup pre hemodialyzu, adaptér tepu HeRO, podporné tesnenie (ak je pouzité) a su¢ast venézneho odtoku
je potrebné odstranit. V pripadoch, ked je Step HeRO potrebné vymenit, explantovat alebo skontrolovat, si na oddeleni sluzieb zakaznikom na cisle
1-800-356-3748 vyziadajte prislusné pokyny a siipravu na vratenie explantatu. Pokyny mozete ndjst aj na strankach www.merit.com/hero.

SUHRN KLINICKYCH SKUSENOSTI SO STEPOM HeRO

Step HeRO sa vyhodnotil v prospektivnej klinickej $tudii s ciefom preukézat, e tato pomacka neprinasa ziadne nové obavy ohladom bezpeénosti a
tcinnosti prijej pouzivani, ked'sa indikuje u pacientov, ktori si vyZaduji dlhodobt hemodialyzu.

Step HeRO sa skimal na dvoch roznych populéciach pacientov. Jednou z nich bola prospektivna $tidia kontrolovana literatirou zaoberajtica sa
vyskytom bakterémie sivisiacim so Stepom HeR0/zavedenim implantétu u pacientov zavislych od katétra (dalej ,Stidia bakterémie”)* a druhou
bola randomi: a Studia zaoberajuca sa priechod $tepu HeRO u pacientov splfiajticich podmienky na zavedenie Stepu do horného ramena v
porovnani s pacientmi, ktorym bol zavedeny kontrolny Step ePTFE (dalej ,Stddia priechodnosti”).®

86 pacientov so Stepom HeRO sa liecilo v Strndstich (14) zdravotnickych zariadeniach. Pacientov poziadali o ie pooperacnych hod iv
trojmesacnych intervaloch pocas minimélne 12 mesiacov. Vysledky tykajice sa koncového bodu a i¢innosti st zhrnuté v tabulke €. 3.

Vysledky tudie preukazuju, Ze miera bakterémie sivisiacej s pomdckou/procedirou spojenou so Stepom HeRO je Statisticky nizsia ako miera, ktord
sauvadza v literatdre o tunelovych katétroch, a je porovnatelnd s mierou, ktord sa uvédza v literattre o beznych Stepoch ePTFE. Priechodnost Stepu
HeRO a primeranost dialyzy st vyrazne lepsie v porovnanis idajmi v literatdre o katétroch, a si porovnatelné s tymi v literature o Stepoch.

Step HeRO ma pridruzeny bezpeénostny profil, ktory je porovnatelny s existujicim Stepom a katétrami pouzivanymi pri hemodialyze. V tejto
studii sa nevyskytli Ziadne nové obavy tykajice sa bezpecnosti a tcinnosti pomdcky na dihodoby vaskularny pristup. Nedoslo k vyskytu ziadnych
neocakavanych udalosti. Informécie o neziaducich udalostiach spojenych so Stepom HeRO a/alebo postupom st zhrnuté v tabul'ke €. 4.
Opakovanost neziaducich udalosti suvisiacich s pomdckou bola porovnatelnd s literatdrou o katétroch a Stepoch, s vynimkou krvécania.®” Zo Siestich
(6) pripadov krvacania v $tadii priechodnosti dva (2) pripady nepriamo siviseli s procediirou implantovania Stepu HeR0. U prvého pacienta sposobili
kolagulopatiuiné podmienky a krvécanie nebolo neocakdvané. U druhého pacienta doslo k administrativnej chybe heparinu. Tri (3) pripady krvécania
moZno priamo pripisat skorsej generacii sucasti venozneho odtoku Stepu 22F HeRO, pre ktord bolo potrebné skratit krénd zilu. Sest pripadov
krvdcania siviselo s explantovanim Stepu HeRO. V Stidii priechodnosti sa zaznamenalo jedno (1) imrtie v désledku komplikécii so sepsou sivisiacou
s touto pomdckou. Ide o zndmu komplikaciu vaskuldrneho pristupu, ktord sa uvédza v literatire.>”
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TABULKA <. 3: Konecné tidaje o koncovom bode $tepu HeRO a jeho tcinnosti

zamerickych multicentrickych klucovych klinickych §

. jtep Hekq )  Step HeRO Katéter Step ePTFE Usmernenia KDQQI
t Suidia Literatira Literatira oprimeranosti
(N=36)° (N=50)° hemodialyzy™
. 0,13/1000 dni
" PEPSOPIN 0,70/1000 dni Y <
Miera bakterémie sivisiaca s B (1,45 horna (039homnd 2,3/1000° 0,11/1000° Neuvadzasa
procediirou alebo pomdckou/1000 dni " AT hranica spolahlivosti
hranica spolahlivosti (UCB)) (UCB)
::":;';‘(:";:;:7;;‘"“ » 47.2(17736) 48,0(24/50) 5098 589%: Neuvadzasa
ey Prechodnostza 944 34/36) 88,0 (44/50) 2% 68%* Newvidzasa
:ﬂ‘:;::;’;’%'(':/":‘)"""““ = 77,8(28/36) 78,039/50) 559 76%* Neuvadzasa
Ao 33012/36) 360(18/50) 36% nw Newvidzasa
:;';‘:;’;’:::gﬁ"(':;:)’ priechodnostza 889(32/36) 84,0(42/50) Nehlasilo sa 5298 Neuvadzasa
e e nostza 77.808/36) 700(35/50) 7% 65% Newvidzasa
Primeranost Kt/ 172030 =15) 16203 (N=33) 1,20a21,46° 137a21,62 1adiel
dialjzy + 5D 12,24 09,231
i My 743+3,8(N=24) 72,8+6,0(N=21) . . .
Min., Max. d g
[Min.,Max.] URR 1653, 83,01 1610,838] 652270 702273 70ciel
1. Bakterémia suvisiaca s pm(eduvan sa stanowla ako akako\vek hak(eremla sposobena predchadzajicim tunelovym dialyzacnym katétrom u pacienta (kultivované v case implantovania
Stepu HeRO) i akakolvek é ouvinej Casti tela pacienta, v dsledku ktorej je pacient nachylnejsi na bakterémiu v perioperacnom obdobi, alebo

ak neexistuje Ziadny inj zdroj identifikovanej bakterémie nez zavadzanie implantatu. Bakterémia sa zaradila do kategdrie bakterémii sivisiacich s pomdckou, ked nemozno identifikovat
Ziadny iny zdroj infekcie.

TABULKA ¢. 4: Zavainé neZiaduce udalosti podla typu, sivisiace s pomdckou a/alebo zavéd: p tykajtice sa finalneh:
Stepu HeR0 zamerickych multicentrickych klinickych Studii
Step HeRO Step HeRO
Stidia potet smdla. . Katéter Step ePTFE
1| 1 potet prihod/ Literatira® Literatdra®
& patlen(a (%) &. pacienta (%)
N8 (N=52
Krvacanie, hemoragia alebo 79/4209 (1,9 %)
hematém 2/2(53%) 6/6(11,5%) najeden katéter 76/1587 (4,8 %)
z " 30/432 (6,9 %) 307432 (6,9 %)
Srdcova arytmia 11(2,6%) 0/0(0,0%) pacienti s ESRD pacienti s ESRD
Umrtie 0/0(0,0%) 11(1,9%) 21%" (249/1200) 18,6 %" (327/1754)
Edém 5/86 (5,8 %)
(zahriiuje opuchnutie) 6% 00 00%) najeden katéter 32 (144%)

i — 28/686 (4,1 %) 28/686 (4,1%)
Plicna emblia 1/1(2,6%) 17109%) pacientis ESRD pacientis ESRD
Infekcia . "
(nebakteridlna) 11(2,6%) 2/2(3,8%) 1,6/1000 dni 9,8%"(260/2663)

ftvi 0,08a20,088/za rok 0,080,088/ rok
Mitvica 0/0(00%) 1109%) upacientov s ESRD u pacientov s ESRD
Vaskularna insuficienciav
dasledku syndromu )
obréteného toku krvi 11(2,6%) 2/2(3,8%) Neuvddzasa 471229(3,8 %)
(zahriiuje ischémiu)

Bolest v mieste vpichu 0/0(0,0%) 1/1(1,9 %) Nehldsilo sa Nehlasilo sa
Poranenie hlavnej cievy, 101/2823 (3,6 %)
tepien alebo nervov 0000%) .9% na jeden katéter 18 05%)
Problémy spojené s ranou
(zahfia to otvorenie 1/1(2,6%) 0/0(0%) Nehlasilo sa 3/129(2,3%)
rany)
Pretrhnutie alebo mechanickd
porucha (technick porucha 0/0(0,0%) 211(1,9%) 273{2214 “2',6 % Nehldsilosa
na jeden katéter
protézy)
Ing" 1/1(2,6%) 8/5(9,6%) Nehlasilo sa Nehlasilo sa
Vtejto tabulke sa uvadzaji vietci zapisani pacienti so stepom HeRO, vrétane 4 pacientov, ktori nedostall tuto pomacku
Tabulka ¢. 4:1. Celkovy pocet prihod Il. Pacientis mi j prihodou lIl. P i il V.V literati adzajuivetky imrtia, anie ba

stvisiace s touto pomdckou alebo jej implantovanim. V. V literatdre stepu sa uvadzaji vietky infekcie, vratane bakterémie alebo sepsy. VI. ,Dalsie” zavazné prihody stvisiace s pomédckou
a/alebo jej implantovanim, vrétane krvnej zrazeniny v pravej predsieni, hypotenzie s hordckou, prerusovanej miernej a komorovej tachykardie, zépalu pliic, kardiogénneho Soku, hypoxie,
hyperkaliémie, hypoxémie, zvj3eného poctu bielych krviniek.

V niektorych pripadoch nemozno priamo porovnat udaje o Stepe HeRO s literaturou, pretoze v celej populdcii s ESRD sa hldsia iba udaje dostupné v literature, v porovnani s populdciou so
zavedenym katétrom alebo Stepom. Niektoré tdaje v literatdre o katétroch sii okrem toho vhodné iba na hldsenie idajov na jeden katéter, a nie na jedného pacienta, ako napriklad proces
stvisiaci s neziaducimi prihodami.

Informacie tykajtice sa bezpecnosti snimania MRI

Pri neklinickom testovani sa preukazalo, Ze systém Stepu HeRO nepredstavuje ziadne rizika v prostredi MR. Pacient s touto pomdackou mdze byt
bezpecne snimany v systéme MR pri spneni tychto podmienok:

« statické magnetické pole sosilouiba 1,5a3,0 Tesla,
- maximalny priestorovy gradient magnetického pola 4 000 gaussov/cm (40 T/m) alebo menej,
- maximélna uvadzand hodnota celotelovej $pecifickej miery absorpcie (SAR) systémom MR 2 W/kg (bezny prevadzkovy rezim).

Zapodmienok skenovania uvedenych vysSie sa ocakdva, Ze sa teplota systému Stepu HeRO zvy3i maximdlne 0 4,8 °C po 15 mindtach nepretrzitého
skenovania.

Prineklinickom testovani dosahuje obrazovy artefakt sposobeny zariadenim do vzdialenosti priblizne 10 mm od systému Stepu HeRO pri zobrazovani
pomocou pulznej gradient echo sekvencie a systému MRI so silou 3 Tesla. Artefakt zakryva limen pomacky.
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ODOPRENIE ZARUKY

NAPRIEK TOMU, ZE SPOLOCNOST MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. VYROBILA TENTO VYROBOK V PRISNE KONTROLOVANYCH PODMIENKACH
A S VENOVANIM NALEZITE) POZORNOSTI, NEMA ZIADNU KONTROLU NAD TYM, ZA AKYCH PODMIENOK SA TENTO VYROBOK POUZ{VA.
SPOLOCNOST MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. SA PRETO ZRIEKA VSETKYCH VYSLOVNYCH AJ IMPLICITNYCH ZARUK, VRATANE, ALE NIE
1BA, AKYCHKOLVEK IMPLICITNYCH ZARUK PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL BEZ OHLADU NA TO, €I VYPLYVAJU Z0
ZAKONA, OBECNEHO PRAVA, ZVYKU ALEBO INAK. OPISY ALEBO SPECIFIKACIE UVADZANE V TLACIVACH SPOLOCNOSTI MERIT MEDICAL
SYSTEMS, INC. VRATANE TEJTO PUBLIKACIE MAJU POSKYTOVAT VYHRADNE VSEOBECNY OPIS VYROBKU V MOMENTE JEHO VYROBY A
NEPREDSTAVUJU ZIADNE VYSLOVNE ZARUKY. SPOLOCNOST MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. NEZODPOVEDA ZIADNE) 0SOBE ANI PRAVNICKE)
0SOBE ZA VYDAVKY NA LIECENIE ANI ZA ZIADNE PRIAME, SPRIEVODNE ALEBO NASLEDNE SKODY VZNIKNUTE PRI POUZIVANI, CHYBY,
ZLYHANIA €I NESPRAVNE FUNGOVANIE TOHTO VYROBKU BEZ OHLADU NA TO, €I SA NAROK NA TAKETO ODSKODNENIE ZAKLADA NA ZARUKE,
ZMLUVE, UMYSELNOM PORUSEN{ ZAKONA ALEBO INAK. ZIADNA 0SOBA NIE JE OPRAVNENA ZAVAZOVAT SPOLOCNOST MERIT MEDICAL
SYSTEMS, INC. ZASTUPOVANIM, PODMIENKOU, ZARUKOU ANI POVINNOSTOU V SUVISLOSTI S TYMTO VYROBKOM.

VYLUCENIA A OBMEDZENIA, KTORE SA UVADZAJU VYSSIE, NEZNAMENAJU A NESMU SA VYKLADAT TAK, ABY BOLI V ROZPORE S
POVINNYMI USTANOVENIAMI PLATNEHO ZAKONA. AK PRISLUSNY SUD ROZHODNE, ZE NIEKTORA CAST TOHTO ODOPRETIA ZARUKY JE
NEZAKONNA, NEVYMOZITELNA ALEBO JE V KONFLIKTE S PLATNYM ZAKONOM, PLATNOST OSTATNYCH CASTi TOHTO ODOPRETIA ZARUKY
SATYM NEOVPLYVNI A VSETKY PRAVA A ZAVAZKY SA VYKLADAJU A UPLATNUJU TAK, AKO KEBY TOTO ODOPRETIE ZARUKY NEOBSAHOVALO
NEPLATNU PRiSLUSNU CAST ALEBO PODMIENKU. TATO NEPLATNA CAST ALEBO PODMIENKA SA MUS| NAHRADIT PLATNOU CASTOU ALEBO
PODMIENKOU, KTORA NAJLEPSIE VYJADRUJE OPRAVNENY ZAUJEM SPOLOCNOSTI MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. PRI OBMEDZENI SVOJE)
Z0DPOVEDNOSTI ALEBO ZARUKY.

Akje toto odopretie neplatné alebo nevymozitelné z akéhokolvek dvodu: (1.) Kazdé konanie vo veci poruenia zéruky sa musi zacat v lehote jedného
roka po vzniku kazdého takého néroku alebo zalobného dovodu a (I1.) Prostriedok na uplatnenie napravy takéhoto porusenia sa obmedzuje na
vymenu vyrobku. Ceny, Specifikdcie a dostupnost podliehaji zmendm bez predbezného oznamenia.

TECHNICKA PODPORA

Dalsie informécie o Stepe HeRO vratane otazok tykajicich sa protiinfekénych opatreni mézete ziskat na oddeleni sluzieb zakaznikom na adrese:

Merit Medical Systems, Inc. Opravneny zastupca:

1600 West Merit Parkway Merit Medical Ireland Ltd

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

U.S.A. Zakaznicky servis 1-800-356-3748 Zakaznicky servis: +3143 3588222
www.merit.com/hero www.merit.com/hero
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