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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 (E0) — FOR SINGLE USE ONLY
Each component of the HeRO® Graft is provided in double sterile barrier packaging and is EQ sterilized.

STORAGE
To provide maximum protection, store the HeRO Graft comp intheir original, unopened packages at room temperature. Keep dryand 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

AN
g Use-By Date M
® Single Use Do Not Resterilize
Sterilized Using Ethylene Oxide “
Catalogue Number ? Keep Dry
[ LoT |

- Batch Code /\'T Keep Away from Sunlight

Authorized Representative in the
EC -
European Community

Non-Pyrogenic

Manufacturer

Do Not Use if Package is Damaged

For electronic copy scan QR Code, or go

; to www.merit.com/ifu and enter IFUID
Not Made with Natural Rubber Latex E]E] Number. For printed copy, call U.S.A o

E.U. Customer Service

DEVICE DESCRIPTION

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

HeRO Graft consists of two primary components:

«Aproprietary Venous Outflow Component

«Aproprietary ePTFE Arterial Graft Component

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

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

Radiopaque ‘
marker band

Kink & crush resistant
nitinol reinforcement braid

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

3 ePTFE

hemodialysis
vascular graft

6mmID
7.4mm 0D

‘ Mwwq

Titanium | PTFE

connector beading

Arterial Graft Component

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

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

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

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

« Arefailing 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.

Thereis significant arterial occlusive disease that would preclude safe placement of an upper extremity hemodialysis
access.

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

GENERAL WARNINGS

« REUSE PRECAUTION STATEMENT
Forsingle patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the
structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may 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, iliness or death of the patient.

« Use of the HeRO Graft was clinically studied in the V. 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.

+ DONOT use product if package has been damaged, opened, or the use by date has passed, as sterility may be compromised.

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

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

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

« DONOT 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 Arterial Graft Component, verify the Venous Outflow Component is
flush with the shoulder of the connector.

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

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

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

SUMMARY OF HeRO GRAFT CLINICAL EXPERIENCE

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

The HeRO Graft was studied in two different patient populations. One was a prospective literature controlled study of HeRO Graft / implant
procedure-related bacteremia rates in catheter-dependent subjects (the “bacteremia study”),’ and the other was a randomized study of
HeRO Graft patency in upper arm graft-eligible subjects compared to subjects receiving an ePTFE control graft (the “patency study”).}
Fourteen (14) institutions treated 86 subjects with the HeRO Graft. Subjects were required to return for post-operative evaluation at three-
month intervals for a minimum of 12 months. Endpoint and performance results are summarized in Table 1.
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The study results show that the rate of device / procedure-related bacteremia associated with the HeRO Graft is statistically lower than reported
inthe 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 Graftand / or procedure-related adverse events by type are summarized in Table 2.

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

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

HeRO Graft HeRO Graft KDOQI Adequacy
Bacteremia Study Patency Study l(i:::';t::e e;{:fjr':‘ of Hemodialysis
(N=36)® (N=50)® Guidelines®
) 0.70/1,000 days 0.13/1,000 days
::Z;:iﬁ;f;;:'::;R;;;‘;:ys| (145 Upper (0.39 Upper 23/1,000° 0.11/1,000° Not Applicable
4 Confidence Bound (UCB)) | Confidence Bound (UCB))
:';';::g:;'(’r:‘/‘"’)“ 472(17/36) 48.0(24/50) 50%° 58%’ Not Applicable
2";:;::;37;"; Patencyat 94.4(3436) 88.0 (44/50) 92%° 68%' Not Applicable
:',;:::;:m;’lﬁ;‘y“ 77.8(28/36) 78.0(39/50) 55%° 76% Not Applicable
NvAS 33(12/36) 360(18/50) 36%° 2% Not Applicable
‘l‘;’,';;:fh"s';ﬁ"‘(:;{l;’“e"" a 88.9(32/36) 84.0(42/50) Not Reported 5% Not Applicable
f;‘,;l’:::':m“‘n"/',“‘)”' 778028/36) 70.035/50) 379%° 65 Not Applicable
Adequacy kv | 7E030=29) 16203 (N=33) 1.29-1.46° 137167 14target
ofDulensD 1224) 0923]
Ay 743+38(N=24) 728460 (N=21) . .
[Min,Max] URR 65.3,83.0] 61.0.83.8] 65-70 70-73 70 target

I. 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 is no other source for the bacteremia identified other than the implant procedure. Bacteremia was categorized as device-related when no other source for
the infection could be identified.

TABLE 2: Final HeRO Graft Serious Device and/or Implant Procedure-Related
Adverse Events by Type from U.S. Multi-Center Clinical Trials

HeRO Graft
HeRO Graft ] Patency Study
Bacteremia S(lﬁy # ﬁents ! #Events/ Catheter ©ePTFE Graft
#Subject” (%) I . Literature® Literature®
(N=38) #Subject (%)
(N=52
Bleeding, hemorrhage or 79/4209 (1.9%)
hematoma 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 subjects
Death 0/0(0.0%) 1/1(1.9%) 21%" (249/1200) 18.6%" (327/1754)
Edema 5/86 (5.8%)
(includesswelling) 28 0/0(0.0%) prCatheter 32/222(14.4%)
" 28/686 (4.1%) 28/686 (4.1%)
Pulmonary embolism 1/1(2.6%) 1/1(1.9%) of ESRD subjects of ESRD subjects
Infection 171(2:6% W23.8%) 1,611,000 days 9.8%' (260/2663)
(
0.08-0.088/per year 0.08-0.088/per year
troke 0/0(0.0%) oo inESRD subjects inESRD subjects
Vascularinsufficiency
due to steal syndrome 11(2.6%) 2/2(3.8%) Not Applicable 471229 (3.8%)
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%) 1109%) per Catheter 7193(1.5%)
Wound problems
(includes wound dehiscence) 1/1(2.6%) 0/0(0.0%) Not Reported 3/129(2.3%)
Breakage or mechanical failure 278/2214 (12.6%)
(prosthesis technical failure) 00(0.0%) N09% per subjects NotReported
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.

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

Insome instances, a direct comparison between the HeRO Graft data and the literature cannot be made because the only literature data available is reported per the overall ESRD
population vs specific catheter or graft i ti some catheter literature data s only appropriate to report per catheter rather than per subject such as procedure
related adverse events.

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:
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« 5F micro-puncture set

« Various 0.035" quidewires 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 (for the Arterial Graft -
Component) 02

- Standard vessel loops i S

« Syringe & syringe adapter \%f

« Sterile surgical lubricant
« Access needles

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

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

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

HeRO GRAFT IMPLANT PROCEDURE
GAINING VENOUS ACCESS

1. Equip a standard operating room with fluoroscopic and ultrasound quidance and prep the patient according to standard surgical guidelines
for avascular 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
inasoft C configuration on the upper arm.

3.f 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 aseparate tray forremoval 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.

Caution: Plan forincreased 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, for example the subclavian vein, has NOT been studied and may increase the risk of adverse events not
encountered in the clinical trial. When using the subclavian vein for venous access, consideration should be made to
follow these patients with clavicle imaging to monitor the potential of interaction of the clavicle and first rib with
the Venous Outflow Component.”

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

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

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

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

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

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

NOTE: Balloon angioplasty may also be required for severely stenosed anatomy.
NOTE: Do not bend introducer sheath or dilator or use them to bypass stenosis.




ENGLISH

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 guidewire into the vessel using a twisting motion.

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

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

6. Flush the Venous Outflow Component with heparinized saline.

7. Apply sterile surgical lubricant to the 10F delivery stylet and advance through the silicone Luer end of the Venous Outflow Component.
8. Attach the Y-adapter onto the Luer en 10F deli Igt 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.

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) by using a twisting motion.
Holding the delivery stylet fixed, continue to advance the Venous Outflow Component to the mid to upper right atrium.

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

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

16. Gently pull up while peeling away the 20F sheath. Do not peel the sheath close to the incision site; only peel the sheath asit 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: Toavoid potential damage to the Venous Outflow Comp use only the icclamp provided in the A y
Component Kit.

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

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

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

22. Return the patient to standard supine position.
23. Make the connector site incision at the deltopectoral groove (DPG).

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

Caution: Avoid displacing the Venous Outflow Comp tip d%ring
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Caution: The cut end of the Venous Outflow Component may have sharp edges. Avoid glove contact to prevent puncture.

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

26. Insert the 6mm bullet tip into the end of the Venous Outflow Component, pull through the tunnel to the DPG and remove the bullet tip.
Caution: DONOT bend the Venous Outflow Component beyond a 2.5¢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.

IMPLANTING THE ARTERIAL GRAFT COMPONENT
1. 0pen the Arterial Graft Component using aseptic technique.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

3. Hold the Venous Outflow Component 2cm from the cut end and advance it over both barbs and up to the connector shoulder.

12
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Caution: The HeRO Graft Venous Outflow Component was designed to engage both barbs of the connector tightly so that
the pieces do not separate. If separation is necessary, a new straight cut should be made to the Venous Outflow
Component near the connector. Special care should be taken when trimming and removing the excess Venous
Outflow Component piece from the connector. Clean the connector of any material or residue. If damage occurs to the
connector during separation, a new Arterial Graft Component should be used. Use fluoroscopy to recheck radiopaque
tip placement after any adjustment is made.

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

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

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

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

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

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

8.Reclamp the Arterial Graft Component while avoiding the beading.

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

Caution: Ifleakage is observed, check for proper connection of the Arterial Graft Component to the Venous Outflow Component.
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ARTERIAL GRAFT COMPONENT AND ARTERY CONNECTION
1. Cut the Arterial Graft Component to length, avoiding excessive tension or excess material. Verify there are no kinks, twists, or bends in
the Arterial Graft Component.

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

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

4. Verify thrill and bruit.

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

NOTE: Banding may reduce flow in the HeRO Graft.
6. Close all three incision sites.

POST IMPLANT INFORMATION
1. Complete the Implant Notification Fax Form in the Patient Information Pouch and fax the completed form to the patient’s dialysis center.

2.The healthcare provider must suppy the patient with the remaining items in the Patient Information Pouch.
3. The healthcare provider is responsible for instructing the patient on proper postoperative care.

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

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

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

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

« Alight 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 beaded section of the
Arterial Graft Component.

Caution: DONOT cannulate the Venous Outflow Component.

Caution: Remove the bridging catheter as soon as possible once the HeR0 Graft is ready to be cannulated to decrease the risk
of aninfection 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 HeRO Graft becoming infected.

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

PERCUTANEOUS THROMBECTOMY
The HeRO Graft will require maintenance equivalent to conventional ePTFE grafts. The HeRO Graft can be up to 90cm long; thus requiring a
longer thrombectomy device to traverse the entire length of the device.

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

For specific thrombectomy instructions or guidance, please contact Customer Service at 1-800-356-3748 for a copy of the Thrombectomy
Guidelines or it may also be found on www.merit.com/hero.

DEVICE EXPLANT, EXCHANGE, REVISION OR ABANDONMENT

The HeRO Graft Venous Outflow Component and connection portion should be removed if the device will not be used for hemodialysis access.
Insituations 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.

MRI Safety Information

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

- Static magnetic field of 1.5and 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°Cafter 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.
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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,
TORTOROTHERWISE. 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.

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

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

Merit Medical Systems, Inc. Authorized Representative:
1600 West Merit Parkway Merit Medical Ireland Ltd

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

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

1. Vascular Access Work Group. National Kidney Foundation KDOQI clinical practice guidelines for vascular access. Guideline 1: patient
preparation for permanent hemodialysis access. Am J Kidney Dis 2006;48(1Suppl1):5188-91.

2. Hemodialysis Adequacy 2006 Work Group. National Kidney Foundation KDOQI clinical practice guidelines for hemodialysis adequacy, update
2006. Am J Kidney Dis 2006;48(Suppl 1):52-590.

3.Dataonfile.

4. Lucas, George F. 2007. Scientific Review of Adverse Events related to the use of Chronic Hemodialysis Catheters (not including infections).
Data on file.

5. Lucas, George F. 2007. Scientific Review of Adverse Events in Hemodialysis Grafts. Data on file.

6. Hajjar J, Girard R, MarcJM, etal. [Surveillance of infections in chronic hemodialysis patients (Article in French)]. Nephrologie 2004;25:133-40.

7.Katzman H. (2009). Initial experience and outcome of a new hemodialysis access device for catheter-dependent patients. Journal Vascular
Surgery, 600-607.

8. Hemodialysis Adequacy 2006 Work Group. National Kidney Foundation KDOQI clinical practice guidelines for hemodialysis adequacy, update
2006. Am J Kidney Dis 2006;48(Suppl 1):52-590.

9. Shah, Ravish. 2010. Impact of Missing Hemodialysis sessions on Arteriovenous Access Thrombosis. Data on file.

10. I1lig KA. Management of Central Vein Stenosis and Occlusions: The Critical Importance of the Costoclavicular Junction. Semin Vasc Surg

24:113-118, 2011,

Abibliography of HeRO Graft publications and presentations is available at www.merit.com/hero.

10



POLISH / POLSKI

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

B( Only Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze bycsprzedawanywquczme przez lekarzalub na zleceme lekarza.
Tylko wykwalifikowane osoby swiadczace opieke zdrowotng moga zaktadac, pop ub ¢ ten wyrob, manip ¢ przy nim,
usuwac skrzepy lub umieszczac kaniule.

Przed uzyciem nalezy dokfadnie przeczytacinstrukcje.
Nalezy przestrzegac ogélnych Srodkow ostroznosci podczas umieszczania kaniuli, wszczepiania, utrzymywania i eksplantowania produktu.

STERVLNE (TLENEK ETYLENU) — TYLKO DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU

Wszystkie elementy implantu HeRO® dostarczane sy w opakowaniach z podwdjna sterylng barierg i s3 wysterylizowane metoda EQ.

PRZECHOWYWANIE

Aby zapewni¢ maksymalng ochrong, elementy implantu HeRO nalezy przechowywac w oryginalnych, nieotwartych opakowaniach w
temperaturze pokojowej. Przechowywac w suchym i zacienionym miejscu. Kazdy element musi byc uzyty przed terminem przydatnosci
podanym na etykiecie.

Przestroga: nalezy zapoznac sie
zzataczonymi dokumentami

g Data waznosci

Wyrdb warunkowo bezpieczny podczas
badania MRI

Wyrdb niepirogenny
Wyréb jednorazowego uzytku Nie sterylizowac ponownie
m Sterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu Producent

Numer katalogowy Przechowywac w suchym miejscu

YL@ X B

2

\
N
i

/,
'}

Przechowywac w zacienionym miejscu

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Kod partii
- Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej
Aby uzyskac dostep do dokumentu
elektronicznego, nalezy zeskanowac
kod QR lub wej$c na strone
www.merit.com/ifu i wprowadzic
numer ID instrukeji uzytkowania. Aby
uzyskac kopie drukowana, nalezy
zadzwoni¢ do biura obstugi klienta
w USAlub UE.

0 ®

Niewykonane z lateksu naturalnego

OPIS WYROBU

Implant HeRO (Hemodialysis Reliable Outflow) to dtugoterminowe rozwiazanie dla pacjentéw majacych utrudniony dostep do hemodializy lub
pacjentow cewnikowanych. HeRO to w petni podskorny implant chirurgiczny. Zapewnia dostep tetniczo-zylny (AV) z ciagtym odptywem centralnego
ukfadu zylnego. Implant HeRO przecina zwezenie centralnego uktadu zylnego, co pozwala na dtugoterminowy dostep na potrzeby hemodializy.
Implant HeRO sktada sie z dwdch gtéwnych elementow:

- Chronionego prawem wiasnosci zylnego elementu odptywowego,

- Chronionego prawem wiasnosci wszczepialnego elementu tetniczego z PTFE.

Element odptywu zylnego ma 5 mm Srednicy wewnetrznej (ID), 19F Srednicy zewnetrznej (D) oraz dfugosc 40 cm. Sktada sie z
nieprzepuszczajacego promieniowania rentgenowskiego 5|I|konu z oplotem wzmacniajacym z nitinolu (zapewniajacego odpornosc na
zginanie i zgniatanie) oraz nieprzepuszczajacego promieni g skiego paska wskaznikowego na koficowce.

Zylny element odprowadzajacy

w40 cm radiocieniujaca

powtoke silikonowa z
nitinolowym oplotem
wzmacniajacym

Srednica wewnetrzna elementu tetniczego wynosi 6 mm, srednica zewnetrzna 7,4 mm, a dtugos¢ 53 cm wraz ze ztaczem (tytanowym).
Wyrdb sktada sie z protezy naczyniowej z PTFE do hemodializy z oplotem z PTFE, ktéry zapewnia odpornos¢ na zatamanie w poblizu ztacza.
Itacze tytanowe ma Srednice wewnetrzng o powierzchni stozkowej (od 6 mm do 5 mm) i petni role tacznika elementu tetniczego oraz
2ylnego elementu odptywowego. Element tetniczy jest kaniulowany wedtug standardowej techniki zgodnej z wytycznymi KDOQI.

Srednica wewnetrzna

D6mm tacaniknaczyniowy
/ == i f ‘ Wﬁ\ﬁﬁ\ Sredl!:'a‘;ewnelrma dahe(mm:;:uyz
ﬁ \
k \vaqqa /).
| Tytanowy facznik | 2aplotem PTFE —

Wszczepialny element tetniczy

Zestaw elementow dodatkowych dostarcza instrumenty i akcesoria, ktore moga pomoc w umieszczeniuimplantu HeRO.
Nazwa wg klasyfikacji FDA dlaimplantu HeRO to proteza naczyniowa.
PRZEZNACZENIE

Implant HeRO jest przeznaczony do utrzymywania dtugotermi go dostepu naczyniowego dla pacjentow | jali h przewlekle,
ktdrzy wykorzystali zewnetrzne miejsca dostepu zylnego odpowiednie do przetok lub wszczepow.

n
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WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Implant HeRO jest zalecany dla pacjentéw chorujacych na nerki na koricowych etapach hemodializy, ktorzy wyczerpali wszystkie inne opcje

dostepu. i pacjenci uzaleznieni od cewnikéw s3 tatwo identyfikowani za pomoca wytycznych KDOQI' jako pacjenci, ktorzy:
« stali sie zalezni od cewnika lub zblizaja sie do zaleznosci od cewnika (tj. wyczerpali wszystkie inne opcje dostepu, takie jak przetokii

implanty tetniczo-zylne);

- niesy kandydataml do przetok lubimplantow konczyn gornych ze wzgledu na staby odptyw zylny, stwierdzony na podstawie historii

wezesniejszych ni

i dostepu lub

« nie kwallflkmqngdo przetok lub implantow ze wzgledu na staby odptyw zylny, stwi

wenografii (np. ratownictwa za pomoca przetoki/implantu);

« maj pozostate miejsca dostepu zylnego nienadajace sie do utworzenia
wenografii;

y na podstawie ni dzen dostepu lub

p

przetoki lub implantu, stwierdzone na podstawie USG lub

- maj 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;

« otrzymuja nieodpowiednig dialize (tj. niskie Kt/V) przez cewniki. Wytyc:
PRZECIWWSKAZANIA

HeRO jest przeciw
$rednica wewnetrzna (ID) tetnicy

jesli:

jlub d j jest

zne KDOQI zalecaj minimalng wartos¢ Kt/V na poziomie 1,4%.

niz3 mm;

Zylnegoimplantu HeRO typu 19F;

wystepuje znaczaca choroba zarostowa tetnic, ktéra wyklucza
w koriczynie gérnej;

wewnetrznej zyty szyjnej (1)V) lub naczynia docelowego nie mozna rozszerzyc tak, aby pomiescito element odptywu

bezpieczne

ie dostepudo h

« wystepuje znanalubp alergiana iaty, z ktorych wyk wyrdb (np. PTFE, silikon, tytan, nitinol);
« pacjent mazakaz j lub podsk £} Zmiej! i ji
+ pacjent maznane lub podejrzewane goll ojowe, bak ie lub posocznice.

OSTRZEZENIA 0GOLNE .

« PRZESTROGA PRZED PONOWNYM UZYCIEM
Tylko da;ednnrazowegouzytku Nleuzywac nie przyg ywacdo p go uzycia ani nie sterylizowac
ponownie. Ponowne uzycie, przyg iedop go uzycialubp sterylizacjamoga naruszyc strukture

7
wyrobu lub spowodowaqego uszkodzenie, co moze zkolei moze s
uzycie, przyg dop g uzytlalub
wyrobulub p ¢upacjenta z lub

. Las

pnwodowac uraz, chorobe lub zgon paqenta Ponowne

steryllzaqa mogq takze stwarzacryzyko zanleczyszczenla
krzyzowe, m.in. pr

ie choréb ychp

pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do urazu, choroby Iub zgonu pacjenta.

. Korzystame zimplantu HeRO zostalo przebadane klinicznie w V.

NIE zbadano wsmepmma wyrobu winnych naczyniach i

h zdarzen ni

moze ono zwiekszyc ryzyko wystap pozadany

ych w badaniu klinicznym.

« NIE UZYWAC wyrobu, jesli opakowanie zostato uszkodzone, otwarte lub uptynat termin przydatnosci, poniewaz sterylnosé

moze by¢zagrozona.

PRZESTROGI 0GOLNE

« Tylko wykwalifikowane osoby Swiadczace opieke

Ktadaé I

¢lub ek

manipulowac przy nim, usuwac skrzepy lub umieszczac kaniule.

amoga

pop! ¢ten wyrob,

« Implant HeRO0 jest przeznaczony do

hidoswiadczonych w hitechnikach

ia przezlekarzy p

wewnatrznaczyniowych i chirurgicznych.

« Przestrzegac ogélnych srodkéw ostroznosci podczas umieszczania kaniuli, wszczepiania, utrzymywania i eksplantowania wyrobu.
« NIE NALEZY umieszcza¢ implantu HeRO w tym samym naczyniu co cewnik, defibrylator lub rozrusznik serca.

« Aby unikna¢ uszkodzenia naczynia, podczas wstawiania implantu
fluoroskopie.

+ Monitorowaé pacjenta pod katem ohjawow zaburzen rytmu serca

HeRO do centralnego uktadu zylnego nalezy zastosowac

podczas :alego zabiegu. Aby zminimalizowac ryzyko

zaburzen rytmu serca, NIE NALEZY umieszczac k
« Nalezy zachowac ostroznos¢ podtzas wpre

P

ialub

y w prawej |

moze to d ¢do odplywu.

p

dpty
Zylnego lub naczynia.

« Podczas podtaczania elementu odptywu Zylnego do elementu tetniczego element odptywu Zylnego musi by¢ wyréwnany z

ramieniem adaptera.

« Nie uzywac urzadzen mechanicznych/obrotowych do trombektomii (np. Arrow-Trerotola PTD®) w elemencie odptywu zylnego
i/lub ztaczu; moze dojsc do uszkodzenia wewnetrznego tych elementéw.

MOZLIWE POWIKEANIA

Implant HeRO daje znaczace mozliwosci leczenia pacjentéw wymagajacych hemodializy; jednak istnieje ryzyko powaznych komplikacji

obejmujacych miedzy innymi:

Potencjalne p
icewnikiem

Ll ym
- Zaburzenia gojenia / erozja skory

« Zespolenie lub rozejscie sie rany

« Zagigcie lub Scisniecie wyrobu

« Migracja wyrobu

« Rozszerzenie

« Obrzek

« Reakgja na ciato obce lub odrzucenie

« Wynaczynienie implantu

« ilnfekcja

« Zwezenie czesciowe lub petna niedroznos¢ protezy lub unaczynienia
« Usterka protezy

« Tetniak rzekomy

« Miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego

« Bol miejscowy

« Silny syndrom zyty gtownej

« Modyfikacja/wymiana implantu naczyniowego

« Niewydolnos¢ naczyniowa z powodu zespotu podkradania

Potencjalne p
« Reakgja alergiczna
« Tetniak
- Krwawienie
« Zaburzenia rytmu serca
« Tamponada serca
«Igon
- Zator
« Niewydolnos¢ serca
« Krwiak
« Krwotok
« Niedoci$nienie/nadcisnienie
« zawat mig$nia sercowego;
« 0dma ptucna / krwiak optucnej / ptyn w jamie optucnej
« Reakje na znieczulenie
« Zatrzymanie oddechu / akgji serca
« Sepsa
« Uraz gtéwnych naczyn lub nerwow

p yjne
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PODSUMOWANIE DOSWIADCZENIA KLINICZNEGO Z IMPLANTEM HERO

Implant HeRO oceniono w prospektywnym badaniu klinicznym w celu wykazania braku nowych zagrozeri w zakresie bezpieczedstwa i
skutecznosci stosowania implantu zgodnie ze wskazaniami u pacjentéw wymagajacych dtugotrwatej hemodializy.

Implant HeRO zbadano w dwdch réznych populacjach pacjentéw. Pierwszym badaniem bylo prospektywne kontrolowane badanie czgstosq
bakteriemii zwiazanej z zabiegiem wszczepienia implantu HeRO u pacjentow cewnik h (,badanie bakteriemii”); drugim — rand

badanie droznosciimplantu HeRO u pacjentéw kwalifikujacych sie do wszczepienia implantu w gornej czesci ramienia w pordwnaniu z pacjentami,
ktorzy otrzymali kontrolny implant z PTFE (,badanie droznosci”)’.

Implant HeRO zastosowano u 86 pacjentéw w czternastu (14) osrodkach. Pacjenci musieli przechodzi¢ przez ocene pooperacyjna w odstepach
trzech miesiecy przez co najmniej 12 miesiecy. Ocene koricowa i wyniki przedstawiono w tabeli 1.

Wyniki badania wskazuja, ze czestos¢ bakteriemii zwigzanej z urzadzeniem/zabiegiem wszczepienia implantu HeRO jest statystycznie
mniejsza od czestosci bakteriemii odnotowanej w literaturze dla tunelizowanych cewnikow i poréwnywalna z odnotowang w literaturze dla
typowych protezz PTFE. Drozno$¢ implantu HeRO i adekwatnos¢ dializy s znaczaco lepsze w poréwnaniu z cewnikami opisanymi w literaturze
iporéwnywalne z protezami znanymi z literatury.

Implant HeRO ma profil bezpieczeristwa, ktdry jest poréwnywalny z profilem dotychczas Y h do hemodializy implantow i cewnikéw.
W tym badaniu nie zaobserwowano nowych obaw o bezpieczeristwo i skutecznos¢ wyrobu do dtugotermii go dostepu nacz g
Nie byto nieprzewidzianych zdarzen. Podsumowanie powaznych zdarzen niepozadanych odnoszacych sie do |mplantu HeRO |/Iubzab|egu w
zaleznosci od ich rodzaju podano w tabeli 2.

Zdarzenia niepozadane zwigzane z wyrobem wystepowaty z czestoscia pordwnywalng do zdarzeri odnotowanych w literaturze dla cewnikéw
iimplantow, z wyjatkiem krwawienia®®. Z szesciu (6) zdarzen krwawienia w badaniu droznosci dwa (2) byty posrednio zwiazane z zabiegiem
wszczepiania implantu HeRO; u pierwszego pacjenta koagulopatia byta spowodowana przez inne warunki i krwawienie nie byto nieoczekiwane; u
drugiego pacjenta wystapit btad podczas podawania heparyny. Trzy (3) zdarzenia krwawienia odnosity sie bezposrednio do wczesniejszej generacji
2ylnego elementu odptywowego implantu HeRO w rozmiarze 22F, ktdry wymagat naciecia zyty szyjnej wewnetrznej. Szdste zdarzenie krwawienia
byto zwiazane z zabiegiem eksplantacjiimplantu HeRO. W badaniu droznosci wystqpll;eden (1) zgon spowodowany przez urzadzenie w zwigzku

zpowiktaniami septycznymi zwi izwyrobem; jest to znany przypadek powiktania dostepu naczynioweg w literaturze®*,

TABELA 1: Ocena koricowa i wyniki implantu HeRO
zwieloosrodkowych badar klinicznych przeprowadzonych w Stanach Zjednoczonych

Implant HeRO Implant HeRO Dane Dane Wytyczne KDOQI
Badani iemii Badanie droznosci dotyczace dotyczace dotyczace adekwatnosci
(N=36)* (N=50)* cewnikéw protezz PTFE hemodializy®
Tempo bakteriemii wiazaneiz 0,70/1000 dni 0,13/1000 dni
wyrebemaabiegiem e 1000 dni! (1,45 g6rma (0,39 gorna 2,3/1000° 0,11/1000° Nie dotyczy
i 9 granica pewnosci (UCB)) | granica pewnosci (UCB))
Podstawowa fn'f:"u")“ po 47,2(17/36) 48,0(24/50) 50%° 58%’ Nie dotyczy
:’l‘n"i':;'i‘“?:;l"’gz‘(’:;':)""“w’ drotnoicpo 94,4(34/36) 88,0 (44/50) 920%° 68%’ Nie dotyczy
| 6 miesiacach % (n/
:"":’I'e':f ‘:::;“o/‘:‘(:";":) 77,8(28/36) 78,0(39/50) 55%° 76%' Nie dotyczy
:;‘::I‘:s‘f“::h‘;:(":‘;;")‘ po 333(12/36) 36,0 18/50) 36%° 2w Nie dotyczy
| 12 miesigcach %(n/
r’;;‘:ﬂ?gfa':; ';:f:;;;”“w“ droinoicpo 88,0(32/36) 84,0 (42/50) Niezgtoszone 520 Nie dotyczy
| 12 miesiacach % (n/
r’;‘:ﬂ:fz’(’;z‘&;’m 77,8(28/36) 70,0 35/50) 3790 5%’ Nie dotyczy
| 12 miesigcach %(n/
Adekwatnosé Kev v Tlo'zl-z”:]:m 16 TOO;Z(N}]:B’ 1,29-1.46° 137-167 wartos¢ docelowa: 14
dializy 5D — —
[min.;maks.] URR PN | e 6570° 073 wartose docelowa: 70
. Bakteriemia odnoszaca si¢ do zabiegu zostata i jako dowolna iemi wezedniej tunel cewnikiem do dializy pacjenta

(posiew w czasie wszczepiania protezy HeR0), dowolna bakteriemia, ktora mogta byc spowodowana wczesniej wystepujacym zakazeniem w dowolnym miejscu w ciele pacjenta,
potencjalnie czyniac pacjenta bardziej podatnym na bakteriemie w okresie okotooperacyjnym lub gdy nie znaleziono innego Zrddta bakteriemii z wyjatkiem zabiegu wszczepiania
implantu. Bakteriemia zostata sklasyfikowana jako zwiazana z wyrobem, gdy nie mozna byto zidentyfikowa¢ zadnego innego Zrédfa zakazenia.

TABELA 2: Kori powaz d ia niepozad ig; zimpl HeRO i/lub zabiegiem wszczepi I
wedtug rodzajuz wmloosrodkowych badan klinicznych przeprowadzonych w Stanach Zjednoczonych
Implant HeRO Implant HeRO
Liczba zdarzen ad(fasbadan Badanie droznosci Dane dotyczace Dane dotyczace protez
bakteriemii / Liczba zdarzen/ cew"ik‘;w‘,‘ y }I;TFQ ep
liczba pa(jentéw (%)“I liczba pacjentow (%)
(N=38) (N=52)
Krwawienie, wylew lub krwiak 22(53%) 6/6(11,5%) 1914209 (1,9%) 7611587 (48%)
nacewnik
" 30/432(6,9%) 30/432(6,9%)
Zaburzenia rytmu serca 1/1(2,6%) 0/0(0,0%) pacientow 2 ESRD pacientow zESRD
2gon; 0/0(0,0%) 1/1(1,9%) 21%" (249/1200) 18,6%" (327/1754)
Obrzek 5/86 (5,8%)
(wty : 112,6%) 0/0(0,0%) na cewnik 32/222(14,4%)
. 28/686 (4,1%) 28/686 (4,1%)
zator plucny; 1/1(2,6%) 1/2(1,9%) pacjentdw 2 ESRD pacjentow z ESRD
infekgja; v
(innani - 112,6%) 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%) 10,9%) upacjentow 2 ESRD upacjentow z ESRD
Niewydolnosénaczyniowa
spowodowana zespotem podkradania 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) Nie dotyczy 2/2(3,8%)
(w tym niedokrwienie)
Bl miejscowy 0/0(0,0%) 1/2(1,9%) Niezgtoszone Niezgtoszone
. 5 " . 101/2823 (3,6%)
Uraz gtdwnych zyt, tetnic, nerwéw 0/0(0,0%) 1/1(1,9%) na cewnik 7/93(7,5%)
Problemy 2 gojeniem si¢ ran 1106% 0/0(00%) Niezghoszane 3/129.2,3%)
(w tym rozejécie sig brzegéw rany)
Peknlgtleluhyszkodzememechamune 0/0(0,0%) M (9% 278/221/‘411216%) Niezgloszone
(awaria techniczna protezy) na pacjentow
Inne" 1/1(2,6%) 8/5(9,6%)

Tatabela obejmuje wszystkich zarejestrowanych pajentéw korzystajacych zimplantu HeRO0, w tym 4, ktérzy nie otrzymali urzadzenia.

1. Catkowita liczba zdarzer; II. Pacjenci  co najmniej jednym zdarzeniem; IlI. Procent pacjentow z co najmniej jednym zdarzeniem; IV. W literaturze odniesiono sie do wszystkich
przypadkéw zgondw, nie tylko zgonéw zwiazanych z wyrobem lub zabiegiem; V.. W danych dnty(zq(y(h implantow uwzgledniono wszyslk\e zakazenia, w tym bakteriemie lub
posocznice; VI, Inne” pnwaznezdavzenla d ie do wyrobu i/lub zabi krzepline w prawej tetnicy, ni $nienie tetnicze z goraczka, nieutrwalonytagodny
czestoskurcz komorowy, zapalenie ptuc, wstrzas i hipoksje, hi i, hipoksemig i pe 1 liczbe krwinek biatych.

W niektarych przypadkach bezposrednie porownanie danych implantow HeRO i dostepnych w literaturze nie moze by¢ dokonane, poniewaz jedyne dane dostepne w literaturze
dotycza ogdInej populacji pacjentéw z ESRD w pordwnaniu z konkretnymi populacjami z cewnikiem lub implantem. Dodatkowo niektdre dane cewnikow z literatury moga by¢
odnoszone jedynie do cewnikéw, a nie pacjentow, np. niepozadanych zdarzeni zwiazanych z zabiegiem.
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AKCESORIA ZABIEGOWE
Oprocz zestawu elementdw dodatkowych moga by¢ wymagane instrumenty chirurgiczne dostepu zylnego.
Instrumenty chirurgiczne dostepu zylnego, w tym miedzy innymi:
- Zestaw do mikronaktucia, 5F;
«Rozne prowadnice 0,035 o dfugosci co najmniej 145 cm;
« Wzmocnione nozyczki;
« Heparynizowany roztwor soli fizjologicznej;
«Ssterylne gazy 4x4'
« Rozne nici chirurgiczne do tkanki podskdrnej i skéry; -—-—‘,
« Ptyn kontrastowy do badan radiologicznych; — /’.
« Zestaw do tunelowania do tkanek z kocowkami
trzpieniowymi 6 mmi7 mm;
« Rozne bezurazowe zaciski naczyniowe do elementu e
tetniczego; i
- Standardowe petle naczyniowe; \%
- Strzykawka i adapter strzykawki;
« Sterylny chirurgiczny $rodek smarny;
« gty do dostepu.

ZASADY WYBORU PACJENTOW

Przed rozpoczeciem zabiegu wszczepienia nalezy ocenic nastepujace kwestie dotyczace pacjentow:

1. Zapewni¢ wybdr odpowiednich pacjentow poprzez mapowanie naczyr.
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 wynosi¢ co najmniej 100 mmHg.
4.Przed wszczepieniem implantu HeRO nalezy przeprowadzi¢ badanie posiewu krwi u kazdego pacjenta dializowanego lub z zatozonym
cewnikiem w celu wykluczenia t j j bakteriemii; Z ¢ leczenie antybiotykowe u pacjentéw z dodatnim wynikiem posiewu
oraz upewnicsie, czy infekcja zostata wyleczona zanim procedura wszczepienia implantu HeR0 zostanie przeprowadzona.
5.Przed wszczepieniem implantu 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:
- mata tetnica ramienng (t]. Srednica wewnetrzng mniejsza niz 3 mm);
« niewystarczajacym doptywem tetniczym lub zwezonym doptywem;
«ze skrzepling w dostepie naczyniowym z nieznanych przyczyn w wywiadzie;
«zaburzeniem krzepliwosci lub stanem medycznym zwiazanym z krzepnigciem (tj. nowotworem);
« niewystarczajaca antykoagulacja lub brakiem reakdji na leki przeciwzakrzepowe;
« niskim uktadowym cisnieniem tetniczym lub ciezkim niedoci$nieniem wynikajacym z usuniecia ptynéw po dializie
« ze skreconym implantem;
« niecatkowicie usunigtym zakrzepem w poprzednich zabiegach;
«ze zwezeniem wewnatrzprotezowym w miejscu wielokrotnych naktu¢;
«uktorych wystapito zdarzenie, takie jak mechaniczna kompresja (np. wskutek zastosowania sprezynowych zaciskéw do hemostazy).

Zakrzepicajest najczestsza przyczyna dysfunkgji dostepu naczyniowego. Pominiete sesje hemodializy powoduja wigksze p
wzrostu liczby przypadkéw zakrzepicy w implantach tetniczo-zylnych (AVG)°.

ZABIEG DOSTEPU ZYLNEGO Z IMPLANTEM HeRO
UZYSKANIE DOSTEPU ZYLNEGO

1. Wyposazyc standardowa sale operacyjna w sprzet fluoroskopowyi ultrasonograficzny oraz przygotowac pacjenta zgodnie ze standardowymi
zasadami chirurgicznymi zabiegu dostepu naczyniowego.

wo

2. Przygotowac implant chirurgiczny przy pomocy markera chirurgicznego, wskazujac odpowiednie tory naciecia i tunelowania. Wyznaczy¢
Sciezke prowadzenia protezy HeRO w konfiguracji migkkiego Cna gérnym ramieniu.

3. W przypadku wybrania istniejacej drogi cewnika tunel g ¢ standardowe techniki ia cewnika ,over the wire”.

4. Stosujac technike antyseptyczng, otworzy¢ zestaw akcesoriow i przygotowac jego zawartos¢ do uzycia.

Przestroga: Uzyc osobnego zestawu w celu usunigcia istniejacego cewnika tunelowanego, aby utatwic zachowanie
sterylnosci. Wykonac posiew cewnikéw usunietych podczas zabiegu.

Przestroga: Zaszy¢droge odcieta od istnieja, cewnika do impl. HeRO.

Przestroga: Zakrycwszystkie przedtuzenia cewnika przeciwdrob jowa serweta operacyjna w celu zabezpieczenia
sterylnego obszaru.

Pr ga: Zapl. iedlazwigk ryzyka bakteriemii po zatozeniuimplantu HeRO po tejsamej stronie
lubz udowyml cewnlkaml pomostowyml ileczy¢ profilaktycznie antybiotykami, uwzgledniajac zwiekszenie
ryzykazakazeniem.

Przestroga: Zastosowac mascantybiotykowa w miejscu wyjscia cewnika pomostowego.

5. Profilaktycznie leczy¢ pacjenta w okresie okotooperacyjnym antybiotykami w oparciu o historie bakteriemii pacjenta.
6.2 pomoca USG uzyskac dostep przezskorny do uktadu zylnego, stosujac zestaw do mikronaktuc 5F i standardowa metode Selding

Przestroga: Stosowanie protezy HeRO oceniono w badaniach klinicznych na zyle szyjnej wewnetrznej. Dostep do centralnego
uktadu zylnego przez pozostate zyty, na przyktad zyte podobojczykowa, NIE zostat zbadany i moze zwigkszy¢
ryzyko wystapienia niepozadanych zdarzen nienapotkanych w badaniu klinicznym. Korzystajac z zyty
podobojczykowej jako dostepu zylnego, nalezy zwréci¢ uwage na tych pacjentéw z obrazowaniem obojczyka
w celu monitorowania potencjalnych interakcji obojczyka i pierwszego zebra z elementem odptywu zylnego".

7. Stosujac technike fluoroskopowa, wsuna¢ prowadnice 0,035” i o dtugosci co najmniej 145 cm do zyty gtéwnej dolnej (IVC).
Przestroga: Utrzymacpotozenie przewodu podczas implantacji elementu odptywu 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 zastosowac wspomaganie oddychania, aby zmniejszy¢ ryzyko powietrznego czopu zatorowego podczas wszczepiania.

UWAGA: W przypadku pacjentow poddanych sedacji ptytkiej nalezy zastosowac prébe Valsalvy, aby zmniejszy¢ ryzyko powietrznego czopu

zatorowego.

2. W oparciu o anatomie zyt okresli¢, czy wymagane jest rozszerzenie seryjne. W takim przypadku nalezy uzy¢ rozszerzaczy o rozmiarach 12F
i 16F z zestawu dodatkowych elementéw niezbednych do wykonania wstepnego rozszerzenia toru zylnego przed wprowadzeniem
introduktora o rozmiarze 20F.
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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 krétki prowadnik 20F z zestawu el ow dodatk ice. W razie potrzeby mozna uzy¢ dtugiego prowadnika
20F do nietypowych dostepéw.

UWAGA: Korzystanie z krétszych prowadnikéw moze pomdc zapobiec zagieciu, poniewaz nie mozna go wprowadzi¢ daleko do naczynia.

4. Nasuna( rozszerzacz i ostone na prowadnicy do naczynia za pomoca ruchu obrotowego.

UWAGA: Nie wsuwac ostony/rozszerzacza zbyt daleko. Wypustki powinny wystawa¢ znacznie poza ciato.

5. Stosujac technike aseptyczna, otworzy¢ element odptywu zylnego.

6. Przeptukac element odptywu zylnego heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.

7. Zastosowacsterylny chirurgiczny $rodek smarny do mandrynu 10Fi wprowadzic przez ilikonowa koricowke typu Luer elementu odptywu zylnego.

ych na pr

8. Przymocowac adapter typu Y do koricowki typu Luer mandrynu 10F i w razie potrzeby dokrecic zawor odcinajacy.

9. Upewnicsie, czy zawdr na kraniku jest w potozeniu otwartym, przeptukac go heparynizowana sola fizjologiczng, a nastepnie zamkna¢ zawdr.

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 wprowadzi¢ zatyczke do hemostazy, chwytajac uchwyt pomiedzy kciukiem a
palcem wskazujacym. Stabilnie wprowadzi¢ zatyczke do hemostazy do koszulki wzdtuz prowadnika. Upewnic sig, czy oba pierscienie
uszczelniajace zatyczki sa umieszczone wewnatrz koszulki. Catkowicie wycofac rozszerzacz po prowadniku.

12. Zatozy¢ element odptywu zylnego i zestaw mandrynu na prowadnice i wsunac az do ostony 20F.
13. Szybko zatozyc korek hemostatyczny elementu odptywu zylnego.
Pi ga: NIEwsuwack kimandrynudop g dsionk
14. Pod kontrola fluoroskopowa wsuna¢ element odptywu zylnego do zyty gtéwnej gérnej (SVC) ruchem skrecajacym. Przytrzymujac
mandryn, kontynuowac wsuwanie elementu odptywu zylnego do potowy i gérnego prawego przedsionka.
UWAGA: Jesli bedzie wyczuwalny opér, ustali¢ przyczyne przed konty | odptywu zylnego. Utrzymywac¢
wyprostowang ostone — nie dopuszczac do zgiecia. Jesli ostona zostanie zgieta, nalezy ja usunaci zastapic nowa krétka ostong typu 20F.

15. Potwierdzic pop $¢pozyqji dptywu zylnego na srodku w gornej czesci prawego przedsionka.

16. Delikatnie pociagnac, jednoczesnie odrywajac ostone 20F. Nie odrywac ostonki w poblizu miejsca nacigcia; oderwac wytacznie czes¢
wystajaca z miejsca naciecia. Sprawdzic za pomoca fluoroskopii, czy ostona zostata catkowicie usunieta, a koricéwka elementu odptywu
2ylnego jest w poprawnym potozeniu.

17. Wyjac prowadnice i zatozy¢ nakrywke na adapter typu Y.

18.Rozpocza¢ usuwanie mandrynu wprowadzajacego o rozmiarze 10F, utrzymujac rownoczesnie zylny element odptywowy w
niezmienionej pozycji. Przed ostatecznym odtaczeniem mandrynu wprowadzajacego od koricéwki typu Luer, zacisnac zylny element
odptywowy przy miejscu naciecia.

UWAGA: Uwazac, aby nie zacisna¢ zbyt mocno (tzn. nie przekroczy¢ wypustki zabezpieczajacej na uchwycie zacisku).

Przestroga: Aby uniknac potencjalnych uszkodzen elementu odptywu zylnego, uzywac tylko 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. Zassa¢i zamkna¢ zawdr odcinajacy. Zacisna¢
ponownie element odptywu zylnego i wyjac strzykawke.

21. Podtaczyc strzykawke z heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej. Otworzy¢ zawdr odcinajacy, usuna¢ zacisk i przeptukac element
odptywu zylnego. Zacisna¢ ponownie element odptywu zylnego w miejscu naciecia i zamknac zawor odcinajacy.

22. Przywréci¢ pacjenta do standardowej pozycji lezacej.

23. Zrobic naciecie w miejscu ztacza w bruzdzie naramienno-piersiowej (DPG).

24. Utrzymujac element odptywu zylnego z dala od miejsc naciecia, za pomocg mocnych nozyczek i prostopadtego ciecia usunacssilikonowa
koricowke Luer. Wyrzucic nieuzywana czesc.
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Pr ga: Unika¢ i ania koricowki el odptywu zylnego podczas manipulowania.

Przestroga: Przeciety koniec elementu odptywu zylnego moze miec ostre krawedzie. Unikac kontaktu z rekawiczkami, aby
zapobiec przedziurawieniu.

25.Zapomocy go zestawu do tunel ia Bard® Kelly-Wick z koricéwka trzpieniowa 6 mm tunelowac z DPG do miejsca naciecia zyty.
26. Whozy¢ koricéwke trzpieniowa 6 mm do korica el dptywu zylnego, przeciagnac przez tunel do DPG i usunac koricowke.

Przestroga: NIEzginac elementu odpfywu Zylnego poza Srednice 2,5 cm na zadnym odcinku, aby zapobiec zgieciu.

UWAGA: Mozna tez uzy¢ zestawu do | ia GORE® lub dwukier go zestawu do | ia Bard®. W celu poprawnego uzycia
zapoznac sie zinstrukcjami uzytkowania producenta wyrobu.

WSZCZEPIANIE ELEMENTU ODPLYWU ZYLNEGO
1. Otworzyc zestaw elementow dodatkowych, stosujac technike aseptyczna.

2.Wykonac naciecie w wybranym miejscu zespolenia tetniczego. Uzywajac standardowej petli naczyniowej, wyeksponowac tetnice i
zweryfikowac czy jej Srednica jest wieksza niz 3 mm. Sprawdzi¢ droznos¢ badaniem dopplerowskim lub dotykowo.

Przestroga: Implant HeRO zostat przebadany kllmtzme na tgtm:y i j. NIE zbadano wszczepiania wyrobu w tetnicach i
moze ono to yéryzyko wystap danych zdarzen nienapotk h wbadaniu klinicznym. Jednak
okreslenie alternatywne] tgtnlcy 0ID3 mm lub mgkszej moze skutkowac Iepszym przeptywem krwi do tetnicy
ramiennej w poréwnaniuz 1D ponizej 3 mm.

3.Za pomoca standardowego narzedzia tunelujacego Kelly-Wick z koricéwka trzepieniowa o rozmiarze 7 mm wykonac tunelowanie wzdtuz
wezesniej wykonanej $ciezki prowadzenia miekkiego pomostu C w celu uzyskania tunelu podskdrnego od miejsca naciecia tetniczego do
miejsca naciecia na ztaczu przy DPG. Prowadzenie pomostu bedzie zalezne od budowy anatomicznej pacjenta.

4. 7djac koricowke trzepieniowa o rozmiarze 7 mm z narzedzia tunelujacego Kelly-Wick i ponownie zatozy¢ koricéwke o rozmiarze 6 mm.

5. Podtaczyc koniecell tetniczego do koricowki trzepieniowej o rozmiarze 6 mm i zabezpieczy¢ potaczenie za pomoca nici chirurgicznych.

6. Delikatnie wyciagnac element tetniczy przez tunel do miejsca naciecia tetniczego. Za pomocg znacznikéw na elemencie tetniczym
sprawdzic, czy nie jest on wygiety.

7. 0koto 8 cm dtugosci elementu tetniczego od naciecia w obrebie bruzdy naramienno-piersiowej (DPG) nalezy pozostawic odstoniete, aby
utatwic potaczenie el tetniczegozel. odptywu zylnego.

8.0dcia¢ element tetniczy od narzedzia tunelujacego i uzyc standardowego zacisku naczyniowego w celu zamknigcia Swiatta elementu
tetniczego w miejscu zespolenia.

PODLACZANIE IMPLANTU HeRO
1. Umiesci¢ sterylng gaze 4 x 4 miedzy elementem odptywu zylnego a miejscem naciecia DPG, aby zapobiec zanieczyszczeniu naciecia.

2.0kresli¢ dtugos¢ zylnego elementu odptywowego wymagana do wykonania potaczenia do elementu tetniczego w ostatecznym
miejscu w obrebie DPG. Za pomoca wzmocnionych nozyczek wykonaj prostopadte naciecie.

Pr ga: NIE ¢d ia el odplywu zylnego na koricéwce elementu odptywu zylnego adaptera,
poniewaz zostala zaprojektowana w taki sposob, aby nie oddzielita sie po podtaczeniu.

3. Uchwycic zylny element odptywowy okoto 2 cm za miejscem odciecia i nasuna¢ go na oba karby rekawa adaptera.

Przestroga: Element odplywu zylnego implantu HeRO zostat zaprojektowany do mo:nego potaczenia obu karbow chznlka, takaby
zapobiec odtaczeniu obu elementéw. Jezeli konieczne jest rozd: ow, nalezy p P
przecia zylny element odpfywowy w poblizu adap Nalezy zach ¢ znos¢ podczas przycinania nadmlaru
Zylnego elementu odptywowego z chzmka Oczyscicadapterz wszelkl(h i zyszczen w przypadku uszkodze
adaptem podczas odduelama nalezy uzyc nowego wyrubu Podok gulagjip p

pozycje koric zajacej p (] ieg zapomocq p
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Przestroga: NIE chwytac, nie zdzierac ani w inny sposéb nie uszkadzac uszczelnieni iczego; moze to mie¢ negatywny
wptyw na integralnos¢ implantu. Wazne jest, aby podczas podtaczania wyrol:u chwytac za silikonowa nasadke
elementu tetniczego i unikac dotykania zgrubien oplotu. Upewnic sig, czy zgrubienia oplotu nie sg zgniecione ani
uszkodzone.

Przestroga: Jezeli podczas wszczepiani ie stwi ie oplotu, nalezy uzy¢ nowego elementu tetniczego.

Przestroga: Uszkodzone uszczelnienie pomocnicze moze spowodowac przerwanie przeptywu w implancie HeRO i przyczyni¢
sie do przedwczesneji/lub powtarzajacej sig niedroznosci.

4. Sprawdzi¢, czy element odptywu zylnego jest catkowicie wsuniety na adapter i wyréwnany zramieniem adaptera.

5.Po wykonaniu potaczenia sprawdzic za pomoca fluoroskopii pozycje koricowki nieprzepuszczajacej promieniowania rentgenowskiego na
Srodku w gérnej czesci prawego przedsionka.

6. Ostroznie umiescic adapter w migkkiej tkance w DPG. Zmienic potozenie elementu tetniczego z korica tetnicy, aby usuna¢ nadmiar materiatu.

7.Zdja¢ zaciski przy zylnym elemencie odptywowym oraz w miejscu zespolenia tetniczego, aby napetnic krwia implant HeRO.

8. Zatozy¢ ponownie zacisk na element tetniczy, unikajac zgrubieri oplotu.

9. Podtaczy¢ strzykawke z heparynizowanym roztworem solifizjologicznej do elementu tetniczego przy uzyciu adaptera strzykawki. Usuna¢
zaciski przeptukac caty implant HeRO. Obserwowac, czy nie ma wycieku z miejsca potaczenia i ponownie zacisna¢ element tetniczy.

Przestroga: W przypadku wycieku i¢ potaczenie el

tetniczego z Zylnym iptywowym.

LACZENIE ELEMENTU TETNICZEGO Z TETNICA
1. Przycia¢ element tetniczy na odpowiednia dtugosc, unikajac nadmiernego naprezenia i nadmiaru materiatu. Sprawdzic, czy nie ma zagie¢,
skreceri i tukow w elemencie tetniczym.
2. Wykonac zespolenie tetnicze za pomoca standardowych technik chirurgicznych.
Przestroga: Uzycigty o matejsrednicy i profilu stozkowym z nietnaca krawedzia w celu iejszenia kr ienia w miejscach
zatozenia szwow.
3. Usunac zacisk i sprawdzi¢ droznosc badaniem dopplerowskim. Obserwowa, czy nie ma wycieku w zylnym elemencie odptywowym i w
miejscu potaczenia elementu tetniczego za pomoca angiografii.
4. Sprawdzi¢ drzenie i szmer.
5.Podczas wszczepiania implantu ocenic zespot podkradania za pomoca badania dopplerowskiego tetnic promieniowej i tokciowej. W
przypadku wystapienia objawow zespotu podkradania nalezy rozwazy¢ interwencje chirurgiczne, takie jak:
« Zabieg rewaskularyzacji dystalnej z podwiazaniem odstepu (DRIL);
«Podwigzanie; jednak to moze spowodowac zmniejszenie przetywu przezimplant HeRO;
« Proksymalizacja naptywu.
UWAGA: Zastosowanie opasek moze zmniejszy¢ przeptyw w implancie HeRO.

6. Zamknac wszystkie trzy miejsca naciecia.

INFORMACJE PO WSZCZEPIENIU
1. Wypetnic faksowy formularz powiadomienia o wszczepieniu znajdujacy sie w woreczku z informacjami o pacjencie i wysta¢ 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.

UMIESZCZANIE KANIULI DO DOSTEPU NACZYNIOWEGO

Przestrzega¢ wytycznych KDOQI dotyczacych oceny implantu, przygotowania i kaniulowania.

« Przyjecie elementu tetniczego przed kaniulacja wymaga okresu od 2 do 4 tygodni.

« Obrzek musi ustapic na tyle, aby umozliwi¢ palpacje catego elementu tetniczego.

« Konieczne jest obracanie w miejscach kaniulowania, aby unikna¢ powstania tetniaka rzekomego.

« Do kaniulacji mozna uzyclekkiej opaski uciskowej, poniewaz drzenie i szmer moga byc 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 osiagniecia hemostazy. Aby zmniejszy¢ ryzyko

niedroznosci, nie uzywa¢ mechanicznych zaciskow lub opasek.

Przestroga: NIE kaniulowac implantu HeRO z 8 cm nacigciem DPG, aby unikna¢ uszkodzenia uszczelnienia pomocniczego
elementu tetniczego

Przestroga: NIE kaniulowac elementu odptywu zylnego.

Przestroga: Jak najszybciej usuna¢ cewnik pomostowy, gdy implant HeRO bedzie gotowy do kaniulowania, aby zmniejszy¢
ryzyko zakazenia zwigzane z cewnikiem.

Przestroga: Ze wszystkich cewnikéw mostkujacych nalezy pobra¢ 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

stroniewww.merit.com/hero.

TROMBEKTOMIA PRZEZSKORNA
Implant HeRO bedzie wymagac takiej samej konserwacji jak konwencjonalne implanty z PTFE. Dtugos¢ implantu HeRO moze wynosi¢
maksymalnie 90cm; wymaga to zatem dtuzszego zestawu do trombektomii pokrywajacego catq dtugos¢ wyrobu.

Przestroga: Nie uzywac urzadzen mechanicznych/obrotowych do trombektomll (np. Arrow- Trerntola PTD®) w elemencie
odptywu Zylnegoi/lub adaptera; moze dojs$¢ do uszkod: tychel

W celu uzyskania szczegétowych instrukcji lub wytycznych dotyczacych trombektomii nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta pod
numerem 1-800-356-3748, ktdry udostepni egzemplarz wytycznych dotyczacych trombektomii; dokument dostepny jest takze na stronie
www.merit.com/hero.
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EKSPLANTACJA, WYMIANA, MODYFIKACJA 1 REZYGNACJAZ WYROBU

2ylny element odprowadzajacy oraz odcinek ztacza implantu HeRO nalezy usunac, jezeli implant nie bedzie uzywany do dostepu na
potrzeby hemodializy. 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.

Informacje dotyczace bezpieczeristwa podczas badania MRI (rezonans magnetyczny):

n '

isku MR. Pacjenta z zatozonym cewnikiem mozna

Badania niekliniczne wykazaty, ze implant HeRO jest warunkowo dopuszczalny w $r
bezpiecznie poddac obrazowaniu MRI urzadzeniem spetniajacym nastepujace warunki:

« wytacznie 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 wspétczynnik absorpcji swoistej usredniony dla catego ciata (SAR) wynoszacy <2 W/kg (zwykty

tryb pracy).

Przewiduje sie, ze w warunkach obrazowania zdefiniowanych powyzej implant HeRO moze powodowac wzrost temperatury o maksymalnie
4,8°Cpodczas badania trwajacego nieprzerwanie przez 15 min.

| "

Jak wykazano w badaniach nieklinicznych, podczas ot iaz iem sekwencjiimp! jechag go i urzadzenia do
MRIoindukcji pola magnetycznego 3 T artefakty obrazu spowodowane przez wyréb mozna dostrzec okoto 10 mm od implantu HeRO. Artefakt
przestania $wiatto cewnika.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCI

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 HANDLOWE)
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, SLUZA WYLACZNIE
DO 0GOLNEGO OPISANIA WYROBU W MOMENCIE PRODUKCJI | NIE STANOWIA ZADNYCH WYRAZNYCH GWARANCII. MERIT MEDICAL
SYSTEMS, INC. NIE PONOSI 0DPOWIEDZIALNOSCI WOBECJAKIEJKOLWIEK 0SOBY LUB PODMIOTU ZA JAKIEKOLWIEK KOSZTY LECZENIA ANI
JAKIEKOLWIEK SZKODY BEZPOSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB NASTEPCZE W WYNIKU JAKIEGOKOLWIEK WYKORZYSTANIA, WADY, USTERKI
LUB AWARII WYROBU, NIEZALEZNIE OD 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 | NIE POWINNY BYC INTERPRETOWANE JAKO SPRZECZNE Z
BEZWZGLEDNIE 0BOWIAZUJACYMI PRZEPISAMI WEASCIWEGO PRAWA. JESLIJAKAKOLWIEK CZESC LUB POSTANOWIENIE NINIEJSZEGO
WYLACZENIA 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 | 0BOWIAZKI 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 NAJLEPIEJ ODZWIERCIEDLA UZASADNIONY INTERES FIRMY MERIT MEDICAL
SYSTEMS, INC. W OGRANICZENIU JEJ ODPOWIEDZIALNOSCI LUB GWARANCI.

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 dostepnos¢
moga uleczmianie bez powiadomienia.

WSPARCIE TECHNICZNE
Aby uzyskac dodatkowe informacje na temat implantu HeRO, w tym odpowiedzi na pytania dotyczace procedur kontroli zakazer, 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 Ifglge amerikansk (USA) foderal lovgivning ma denne enhed kun salges af eller pé recept fra en lege.
Kun traenet personale md indsatte, handtere, rense, @ndre eller udtage enheden.

Las anvisningerne omhyggeligt for anvendelse.
Overhold generelle forholdsregler nar enheden indsattes, serviceres eller udtages.

STERIL (E0) - KUN TIL ENGANGSBRUG

Hver komponent af HeRO® Graft leveres i en dobbeltlaget steril emballage og er EO-steriliseret.

OPBEVARING
For at give maksimal beskyttelse skal HeRO Graft komponenter opbevares i deres oprindelige, udbnede indpakninger ved stuetemperatur.
Opbevares tort og ikke i direkte sollys. Hvert komponent skal anvendes for holdbarhedsdatoen, som er trykt pd de enkelte etiketter.

& 0BS: Lees medfelgende dokumenter MR-betinget
g Udlgbsdato
® Engangsbrug
Steriliseret med ethylenoxid
Varenummer
[ LoT |

- Partikode

Autoriseret repraesentant i Det Europaiske
EC
Faellesskab

Ikke-pyrogen

Ma ikke gensteriliseres

E® X[

Producent

Skal opbevares tort

Y

/,
e
S

Opbevares morkt

Ma IKKE anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

For at fa en elektronisk kopi, skal
du scanne QR-koden eller ga til
www.merit.com/ifu indtaste IFU
ID-nummeret. For en trykt kopi kan
duringe til den amerikanske eller
europaeiske Kundeservice

Ikke lavet med naturgummilatex

E @

ENHEDSBESKRIVELSE

HeRO (Hemodialysis Reliable Outflow) Graft er en langsigtet losning for kateter-afhzngige patienter, hvor anden adgang ikke er til radighed.
HeRO Graft er et fuldt ud subkutant kirurgisk implantat. Det giver arteriel venos (AV) adgang med kontinuerlig udstromning i det centrale

dial

vengse system. HeRO Graft krydser den centrale, venase forsnavring og giver mulighed for langvarig h. yse-adgang.
HeRO Graft bestar af to hoved-komponenter:

« En patenteret vengs udstremningskomponent
«En patentere ePTFE arteriel adgangs-del

Den vengse udstramningskomponent har en 5 mm indre diameter (ID), 19F ydre diameter (OD) og er 40 cm lang. Den bestér af rentgenfast
silikone med flettet nitinolforstaerkning (for knzek- og knusemodstand) og et rantgenfast markeringshand pa spidsen.

Vengs udstremningskomponent 40 cmsilikone-
Smm D overtrukket udflddsdel.

Radiopakmarker-
Stod- og brudsikker nikkel- stribe
titanium forstrkning

Den arterielle adgangs-del haren 6 mmindre diameter, en ydre diameter pa 7,4 mm og er 53 cm lang, inklusive tilslutningen (titanium). Den
bestar af et ePTFE dialyse ror med PTFE granulat for at undga knzek ved tilslutningen. Tilslutningen har et konisk gevind (6-5 mm) der forbinder
den arterielle ad del til den vengse udstr ingsk Den arterielle ad del er kanyleret i overensstemmelse
med KDOQI standard teknik.

6mm D 53.cm ePTFE
7 —— PO 74mmD hamodialyse-blodkar-
| | tilslutning
= " Y.
e Yool
Titanium tilslutning PTFE forsterkning

Arteriel pode-komponent

Tilbehgrssaettetindeholder instrumenter og tilbehor, der kan hjzlpe med at placere HeRO Graft.
FDA-klassificeringen for HeRO Graft er “vaskulzer transplantat protese”.

TILTANKT ANVENDELSE
HeRO Graft er tiltankt til brug til at opretholde langsigtet vaskulzer adgang for patienter med brug for heemodialyse, der ikke kan bruge anden
adgang til blodt vaev 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 let identificeres ved hjalp af KDOQI-retningslinjerne' som patienter, der:
« Erblevet kateter-afhangige, eller som naermer sig kateter-afhangighed (dvs. har provet alle andre adgangsmuligheder, sisom
arteriovengse fistler og transplantater).
« Ikke er kandidater til gvre ek fistler eller lantater pa grund af darlig venas udstramning som bestemt ved en historie af
tidligere adgangsfejl eller flebografi.
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« Ikke er modtagelige over for fistler eller transplantater pa grund af dérlig vengs udstromning, som bestemt ved adgangsfejl eller
flebografi (f.eks. fistel/transplantat).

« Harringe resterende vengse adgangssteder for skabelsen af en fistel eller transplantat, som bestemt ved ultralyd eller flebografi.

« Har et kompromitteret centralt venost system eller central venos stenose (CVS), som bestemt ved en historie med tidligere adgangsfej,
symptomatisk CVS (dvs. via arm, nakke, eller ansigtshavelse) eller flebografi.

« Modtager utilstraekkelig 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 (ID) er mindre end 3 mm.

Den interne hal: (V) eller mal ikke kan dilateres til at rumme 19F HeRO Graft vengs
udstromningskomponent.

Der er betydelig arteriel okklusiv sygdom, som vil udelukke sikker placering af hzemodialyseadgangi en gvre
ekstremitet.

Der er kendt eller mistaenkt allergi over for enhedens materialer (dvs. ePTFE, silikone, titaniumlegeringer, nikkel).

Patienten har en topisk eller i i medi
Patienten har kendt eller mistankt systemisk infektion, bakterizmi eller septikeemi.

GENERELLE ADVARSLER

« ADVARSELSERKL/ARING ANGAENDE GENBRUG Maikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres. Genbrug, genbehandling eller
gensterilisering kan gritet og/eller fore til enhedsfejl, som til gengaeld kan
ipatientskade, -sygdom eIIer dad Genbrug, genbehandllng eIIergensterlIlsermg kan ogsa skabe en l|S|ko forkontaminering
af enheden og/eller fora ionellerkr ry hosp der, men ikke beg til, overforsel af
smitsomme sygdomme fra patlent til patient. Ki inering af enheden kan medfgre kade, -sygdom eller -dod.

« Anvendelse af HeRO Graft er klinisk testet i den indre hal I ing af dningen i andre kar er IKKE blevet

undersggt og kan gge risikoen for bivirkninger, man ikke har vaeret ude for i det kliniske forseg.

« Brug IKKE produktet, hvis pakken er blevet beskadiget eller dbnet, eller efter holdbarhedsdatoen er overskredet, da
steriliteten kan vaere kompromitteret.

GENERELLE FORSIGTIGHEDSREGLER

« Kun kvalificerede l2ger mé placere, manipulere, indsatte, rense, revidere eller
« HeRO Graft er beregnet til brug af lger, som er uddannede og har erfaring med endo-vaskular kirurgi og behandling.
« Overhold uni lle forholdsregler nar duimpl. , kanylerer, vedli eller eksp er

« Placer IKKE HeRO Graft i sammen med en kateter-, defibrillator- eller en pacemaker-tilslutning.

« Foratundga skader p kar skal fluoroskopi bruges, nér HeRO Graft sttes ind i det centrale venesystem.

« Overvag patienten for tegn pa arytmi under hele proceduren. For at minimere risikoen for arytmi, ma du IKKE saette spidsen
af guidewiren ind i hgjre ventrikel.

« Derbor udvises forsigtighed ved placering eller udtagelse af den vengse
kontakt, pa grund af muligheden for skade pa den vengse udstramningskomponent eller blodkar.

hold Lenl had.

hvor der kan opsta stent-

« Ved tilslutni af den vengse ud ingskomp til den arterielle adgangs-del, skal den vengse
d i p flugte med skuld: patilslutnil
« BRUG IKKE i r deth bek iinstr (fx Arrow-Trerotola PTD®) i den vengse
ingskomp og/eller i ingen, da der kan opsté indre skader i disse komponenter.
MULIGE KOMPLIKATIONER

HeRO Graft er et vigtigt redskab til behandling af haemodialyse-patienter. Der er ikke desto mindre risiko for folgende, blandt andre, alvorlige
bivirkninger:

Potentielle komplikationer ved kartransplantat og kateter ; iellei iveogp ivel
« Unormal heling/huderosion « Allergisk reaktion
- Anastomose eller saropspringning « Aneurisme
« Enhedsknaek eller -kompression « Blodning
« Enhedsmigrering « Hjertearytmi
« Ectasia « Hjertetamponade
- Odem « Dod
« Reaktion pa 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 udfldd i organer
- Smerte « Reaktioner pd anstesi
« Vena cava superior syndrom - Andedraetshesvaer/hjertestop
« Revisi iftning af kartransplantat « Sepsis
« Vaskulerinsufficiens grundet steal-syndrom « Traumer til storre kar eller nerver

OPSUMMERING AF KLINISKE ERFARINGER MED HERO GRAFT
HeRO Graft blev evalueret i en prospektiv, klinisk undersagelse for at pavise, at anordningen ikke giver grund til bekymring for sikkerhed og
effektivitet, ndr den anvendes som angivet pa patienter, der kraver langvarig hemodialyse.

HeRO Graft blev testet pa to forskellige patientgrupper. Den ene var en prospektiv dok undersogelse af sten af bakterizemi
i forbindelse med HeRO Graft / implantat-indgreb hos kateter-afhangige individer ("bakterizmi-undersagelsen"),’ og den anden var var en
randomiseret undersmgelse af HeRO Graft-adgang hos pallenterdervaregnel til overarms-transplantat, sammenlignet med patienter der fik
et ePTFE-k | (" derspgelsen”).}

Fjorten (14) hospitaler behandlede 86 patienter med HeRO Graft. Patienterne blev forpligtet til at vende tilbage til postoperativ evaluering med
tre maneders intervaller i minimum 12 maneder. Konklusioner og resultater er opsummeret i tabel 1.

Undersagelsens resultater viser, at hyppigheden af apparat- / indgrebs-relateret bakterimi forbundet med HeRO Graft er statistisk lavere
end rapporteret i litteraturen for tunnelkatetre og sammenlignelig med det, som er rapporteret i litteraturen for de konventionelle ePTFE-
transplantater. HeRO Graft adgang og tilstrakkeligheden af dialyse er betydeligt forbedret sammenlignet med kateter-litteratur og kan
sidestilles med transplantat-litteratur.
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HeRO Graft har en sikkerhed, derkan li med andre, eksi de transp og katetre, der anvendes til haemodialyse. | denne
undersggelse blev der ikke observeret nye bekymringer for sikkerhed og effektivitet for en langsigtet vaskuleer adgangsenhed. Der var ingen
uventede hzendelser. Alvorlige HeRO Graft og / eller indgrebsrelaterede bivirkninger efter type er sammenfattet i tabel 2.

Bivirkninger forekom med en hyppighed sammenlignelig med bade kateter- og transplantat-litteratur med undtagelse af bladning.** Af de
seks (6) blodninger i adgangsundersagelsen, var to (2) indirekte relateret til HeRO Graft-implantat-indgrebet. Hos den forste patient blev
koagulopati fordrsaget 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 komponent til vengst udflad, som kraevede en intern
jugularis vengs nedskzring. Den s;etle blodning var relateret tilen HeRO Grafts eksplantationsprocedure. Der var ét (1) enhedsrelateret

dodsfaldiad lersogelsen pa grund af apparat-rel psis-komplikati enkendt vaskulaer adgangskomplikation rapporteret
ilitteraturen.**
TABEL 1: Konkluderende HeRO Graft Funktionalitets-data fra U.S. multi-klinik undersegelser
HeRO Graft HeRO Graft KDOQI-retningslinjer
iemi A Kateter ePTFE Graft for heemodialysens
underspgelse (N=36)* (N=50® tilstraekkelighed®
" g 0,70/1.000 dage 0,13/1.000 dage
::::::::{I':;:jf';'&;’a'“: ret (1,45 Upper (0390vre 2,3/1.000° 0,11/1.000° Ikke anvendelig
3 9 Confidence Bound (UCB)) Confidence Bound (UCB))
Primaer abenhed pd 5 ; .
6 maneder% (n/N) 47,2(17/36) 48,0 (24/50) 50% 58% Ikke anvendelig
Assisteret primaer dbenhed efter o . .
6 maneder% (n/N) 94,4 (34/36) 88,0 (44/50) 92%' 68% Ikke anvendelig
Sekundzer abenhed efter 5 ; .
6 maneder% (n/N) 77,8(28/36) 78,0 (39/50) 55% 76%’ Ikke anvendelig
Primar abenhed efter
12 méneder%(n/N) 33,3(12/36) 36,0(18/50) 36%° 42%" Ikke anvendelig
Assisteret primaer dbenhed pa ; .
12méneder % (n/N) 88,9 (32/36) 84,0 (42/50) Ikke rapporteret 520 Ikke anvendelig
Sekundzer abenhed pa i
12 maneder % (n/N) 77,8(28/36) 70,0 (35/50) 37%° 65% Ikke anvendelig
1,7£0,3 (N=25) 1,6+0,3(N=33) 1463 162 3

Kvaliteten af dialyse +5D kv 01,224 (09,231 1,29-1,46 1,37-1,62 1,4mal
[Min, maks] 74,3 +3,8(N=24) 72,8+6,0 (N=21) N ; .

URR 165,3,83,0] 161,0,83,8] 670 w7 7omél
1. Procedure-relateret bakteriaemi blev defineret som enhver bakteriemi podet ved patientens tidligere indsatte di (dyrket pa tidspunktet for ft-i

enhver bakteriami, der kan have varet podet ved en allerede eksisterende infektion andetsteds i patientens krop, som muligvis gor denne mere modtagelig for bakteriaemi i
den peri-operative periode, eller hvor der ikke er nogen anden kilde il bakteriemi identificeret bortset fra implantations proceduren. Bakterizzmi blev kategoriseret som
anordningsrelateret, da ingen anden kilde til infektionen kunne identificeres.

TABEL2: de HeRO Graft-enheds og, imp procedi | de bivirkninger efter type fra U.S. Multi-kliniske
undersggelser.
HeRO Graft . HeRO Graft
e Y
Handelser |/ #Haendelser/ Kateter litteratur’ ePTFE Graft litteratur’
#individ " (9" #individ (%)
(N=38) (N=52)
Bladning eller hzmatom 22(53%) 6/6(11,5%) 7914209 (1,9%) 7611587 (48%)
pr. kateter
| . 30/432(6,9%) 30/432 (6,9%)
Hjertearytmi 126%) 000%) ofESRD-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 hazvelse) 286 0/0(0,0%) o Kateter 32/22214,4%)
N 28/686 (4,1%) 28/686 (4,1%)
Pulmonal embolisme 1/1(2,6%) 11(1,9%) af ESRD patienter f ESRD patienter
Infektion 11(2,6%) 212(3,8%) 1,6/1.000 dage 9,89 (260/2663)
(ikke-bakterizemi) ! ! - )

" 0,08-0,088/pr. &r 0,08-0,088/pr. ar
Slagtilfalde 0/0(0.0%) % hos ESRD-individer hos ESRD:-individer
Vaskular insufficiens grundet .
steal-syndrom (omfatteriskami) 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) Ikke anvendelig 4711229 (3,8%)
Smerte 0/0(0,0%) 1/1(1,9%) Ikke rapporteret Ikke rapporteret
Trauma pa storre vener, arterier 101/2823 (3,6%)
eller nerver 0/0(0,0%) 171(1,9%) o kateter 7/93(7,5%)

a (inklusive sarruptur) 1/1(2,6%) 0/0(0,0%) Ikke rapporteret 3/129 (2,3%)
Brud eller mekanisk svigt 278/2214(12,6%)

(teknisk fejl i protese) 0/0(0,0%) 2/1(1,9%) prindivid Ikke rapporteret
Andet" 1/1(2,6%) 8/5(9,6%) Ikke rapporteret Ikke rapporteret

Denne tabel indeholder alle tilmeldte HeRO Graft-individer, herunder de 4, der ikke modtog enheden.

1. Samletantal haendelser; Il. Individer med mindst en handelse; II1. Procentdel af individer med mindst en hendelse; IV. Dokumentationen beskriver alle dodsfald, ikke kun relateret
til apparatet eller anvendelsen; V. Implantat dokumentationen beskriver alle infektioner, inklusive bakterizzmi og sepsis; VI. Andre alvorlige apparat- eller procedure-relaterede
bivirkninger inkluderede en hojre-aorta blodprop, hojt blodtryk med feber, forbigdende mildt ventrikulaer takykardi, lungebetzndelse, kardiogent chok, hypoxi, foraget kalium
niveau, hypoxemi, foraget blodtal.

I nogle tilfalde kan en direkte sammenligning mellem HeRO Graft-data og litteraturen ikke foretages, fordi de eneste tilgaengelige litteratur-data rapporteres via den samlede
ESRD befolkning ift. bestemte kateter- eller transplantat patienter. Derudover er nogle kateterlitteraturdata kun egnede til at blive t rapporteret pr. kateter i stedet for pr. individ
sasom procedure-relaterede bivirkninger.

PROCEDURETILBEHOR
Ud over tilbehgrssattet kan nogle kirurgiske instrumenter til vaskulaer adgang vaere pakraevet.
Kirurgiske i til vaskulzr adgang omfatter, men er ikke begranset til, folgende:
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« 5F mikro-punktursaet

« Forskellige 0,035" quidewires pa mindst 145 cm i lengde

« Kraftige sakse

« Hepariniseret saltvand

«4x4sterile gazepuder ; .

« Forskellige subkutane vaev- og hudsuturer -—-—‘,
« Radiografisk kontrastvaeske [
- Vaevstunnelsat med 6 mm og 7 mm spidser ‘,

«Forskellige sikkerheds-areklemmer (for arterie-adgangs delen) -
« Standard-karslojfer e

- Sprojte og sprojteadapter & —’@‘ v

« Sterilt, kirurgisk smoremiddel \«, AA‘-

«Adgangsnale

OVERVEJELSER MED HENSYN TIL PATIENTUDVALGELSE

Folgende patientovervejelser bor eval for pabegyndelse af impl proceduren:
1. Serg for korrekt patientudvzelgelse via blodkar kortlagning.
a) Hvis karkor i viser, at en levedygtig fistel eller transp kan placeres, skal du overveje disse muligheder forst.

b) Malarterien skal have en D pa mindst 3 mm for at tilvejebringe tilstraekkelig arteriel i omning til at stotte i

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 bakteriaemi for indsaettelse af HeRO Graft for patienter i dialyse med et kateter; giv

patienten antibiotika for alle fundne bakterier for HeRO Graft implantatet indsattes.
5. After patientens naese far HeRO Graft-implantatet for potentiel methicillin-resistent staphylococcus aureus; behandl i overensstemmelse hermed.
6. Ligesom med konventionelle proteser, kan HeRO Graft okkludere hos patienter med:

- En snaver overarms arterie (< 3 mm)

« Utilstraekkelig arteriel funktion eller forsnavringer

«Tidligere blokeringer af ukendte arsager

« En koagulations-fejl eller anden tilstand associeret med koagulation (f.eks. kraeft)

« Utilstraekkelig anti-koagulation eller upvirket af anti-koagulerende medicin

« Systemisk lavt blodtryk eller meget lavt blodtryk efter draening efterfolgende dialyse

« Etbukketimplantat

« Ufuldstaendig fjernelse af blodprop ved tidligere indgreb

« Forsnavringer forarsaget af tidligere indsattelser

« Hvor mekanisk kompression finder sted (fx bladnings-stoppende klemmer)

Trombose er den mest almindelige drsag til vaskulaer adgangs dysfunktion. Forpassede hemodialyse behandlinger er mere tilbgjelige til at
oge antallet af thrombose-episoder i AVG'er®

HeRO GRAFT IMPLANTATIONSPROCEDURE
VENEADGANG

1. Udstyren standard-operationsstue med fluoroskopisk og ultralydsvejledning og forbered patientenifolge standard-kirurgiske retningslinjer
foren vaskulaer adgangsprocedure.

2. Forbered implantat-indgrebet med en marker pen for at vise passende indsnits- og adgangsveje. Marker HeRO Graft implantatets vej med
enblod C-kurve pa overarmen.

3. Hvis du vaelger at bruge en eksisterende tunneleret kateterkanal, kan du bruge standard over-the-wire udskiftningsteknikker til at fjerne katetret.
4. Rbn Tilbehorsszettet 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 pa tidspunktet for implantation.

Forsigtig: Sy éaren anvendt ved det tidligere kateter til HeRO Graft-kanalen.
Forsigtig: Tildek 1 i med antimikrobielle daekk

forat beskytte det sterile omrade.

Forsigtig: Planlaeg mod sget bakterimi risiko efter en ipsilateral HeRO Graft-placering eller med femorale brokatetere, og
behandl profylaktisk med antibiotika velvidende, at patienter har storre smitterisiko.

Forsigtig: Pafer antibiotisk salve til brokateterets udgangssted.

5.Behandl patienten profylaktisk i den peri-operative periode med antibiotika baseret pa patientens bakterizemi-historik.
6. Ved hjaelp af ultralydsvejledning skal du fa perkutan adgang til det vengse system ved at anvende et 5F-mikroindstiksszt og en standard
Seldinger-teknik.

Forsigtig: Anvendelse af HeRO Graft blev klinisk undersagt ved at anvende den indre halsvene. Central vengs adgang gennem
andre vener, for eksempel er subclavia venen IKKE blevet undersogt, og det kan age risikoen for bivirkninger, man
har ikke set ved de kliniske tests. Nar man bruger subclavia venen for vengs adgang, skal der tages hensyn til at
folge op pé disse pati med b ing for at overvage potentialet for et samspil mellem kravebenet
og ferste ribben med komponenten til vengst udfldd.”

7.Brug fluroskopi og indszet en 0,035" guidewire pa mindst 145 cm i den nedre vena cava (IVC).

Forsigtig: Oprethold wireplaceringen under hele implantationen af komponenten til venost udfldd.

8. Hvis der udfares flebografi til at diagnosticere venas anatomi, skal du vaelge et passende starrelse indferingshylster.

9. Foretag et ille snit pa guidewirens udgangssted for at hjaelpe til med placeringen af indferingshylsteret.

IMPLANTERING AF DEN VEN@SE UDSTROMNINGSKOMPONENT
1. For patienter, der gennemgar generel anestesi, bar du overveje Trendelenburg-stillingen. Derudover bor anastesi-personale patvinge et
positivt andedrag for at reducere risikoen for luftemboli under implantatet.

BEMZARK: For patienter, der er ved bevidsthed, kan du bruge Valsalva-manovren til at reducere potentialet for luft emboli.

2. Baseret pd vengs anatomi skal du afgore, om seriel dilatation er pakraevet. | det tilfzelde, brug 12F eller 16F speculum fra tilbehgrssattet
efterbehov til udvidelse for indszttelse af 20F indpumpningen.

BEMZARK: Ballonangioplastik kan ogsa vaere pakravet for svert forsnavret anatomi.
BEMARK: Undga at bgje indforingshylsteret eller dilatatoren eller bruge dem til at omga stenose.

3.Indsat den korte 20F-introducer fra tilbehgrssattet over guidewiren. Den lange 20F-introducer kan anvendes, hvis det er nodvendigt
for atypiske adgangsveje.

BEMZARK: Anvendelse af den kortere introducer kan hjlpe til med at forhindre knaekning, da den ikke kan fremfores s langt ind i karret.
4. Indfor dilatatoren og hylsteret sammen over guidewiren ind i karret ved hjlp af en drejende bevzegelse.
BEMZRK: Indszt ikke hylsteret/dilatatoren for langt. Stropperne skal straekke sig godt uden for kroppen.
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5.Brug en aseptisk teknik til at abne den vengse udstramningskomponent.
6. Skyl den vengse udstramningskomponent med hepariniseret saltvand.
7. Anvendetsterilt, kirurgisksmaremiddel il 10F-stiletten, ogindsatdenigennemsilikone-luer-endenafden

8. Fastgor Y-adapteren pd luer-enden af ilett en efter behov.

9. Se til at ventilen pé stophanen er aben, skyl igennem med en heparin oplasning, og luk sé ventilen.

10.For at lette indforing i hylsteret kan man anvende et sterilt kirurgisk smoremiddel p& den ydre overflade af den venase
udstremningskomponent.

11. Start udtagelse af det benyttede sp mens ledetrdden og 20F indpumpningen placeres endeligt. Sa snart spidsen af spekulummet
er udenfor indpumpni indfores blodnings-stoppet mens handtaget holdes imellem tommel- og pegefinger. Seet blodnings-stoppet
godtiindpumg ved siden af ledetraden. Véer sikker pa at begge pakninger er placeret korrekt i indpumpningen. Fjern spekulummet
helt over ledetraden.

12.Inds@t den vengse udstremningskomponent og leveringsstiletten over ledetraden, og for det op til 20F-hylsteret.

13. Skift hurtigt blednings-stoppet til den vengse udstremningskomponent.

Forsigtig: Fer IKKE spidsen af leveringsstiletten ind i hgjre atrium.

14. Under fluoroskopisk vejledning skal du indsztte den vengse udstremningskomponent til den gvre vena cava (SVC) med en drejende
bevaegelse. Hold leveringsstiletten fast, og fortsaet med at indsztte den vengse udstromningskomponent til midten til overste
hojre atrium.

BEMZARK: Hvis der maerkes modstand, skal du fastsla arsagen, for du fortsztter med at indsatte den vengse udstromningskomponent.

Hold hylsteret lige for at forhindre det i at knaekke. Hvis hylsteret er bajet, skal det fjernes og erstattes med et nyt kort 20F-hyster.

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. Pil ikke hylsteret af taet pa indsatningsstedet; traek det kun af nar det kommer ud af
indsztningsstedet. Kontroller, at hylsteret er blevet fuldstzndigt fjernet, og at spidsen af den vengse udstromningskomponent er i
den korrekte placering via fluoroskopi.

17.Fjern guidewiren og luk h ilen pa Y-adap
18.Begynd fjernelse af 10F-stiletten, mens den vengse udflads-komponent holdes pa plads. Szt en klemme pé den vengse udflads-
komp ved indsatni | iddelbart for stiletten er helt borttaget.

BEMZAERK: Pas pa ikke at overklemme (dvs. indsatte lengere end Idsetappen pa klemmens handtag).
Forsigtig: For at undga potentiel skade pa den vengse udstromningskomponent, skal du bruge den atraumatisk klemme, som
findes i tilbehorssettet.
19. Afmonter Y-adapteren fra leveringsstiletten. Abn stophanen og monter Y-adapteren til silikone-lueren pa den vensse
udstremningskomponent.

20. Monter en sprojte til stophanen, og losn den vengse udstr ingskomp Aspirer og luk stoph Stram den vengse
udstremningskomponent, og fjern sprajten.

21. Monter en sprojte med heparini: saltvand. Abn stoph fjern klemmen, og skyl den vengse udstreamningskomponent. Spend
denvengse ud ingsk tilbage pa indstiksstedet, og luk stoph

22. Returner patienten til almindeligt rygleje.
23. Lavindstiksstedet ved det deltopektorale mellemrum (DPG).

24.Hold den vengse udst ingskomp bort fra indstiksstedet, brug en robust saks til at klippe silikone-luer-enden af. Smid den
ubenyttede del vaek.

Forsigtig: Undga at flytte spidsen af den vengse i . under if

Forsigtig: Den tilskirede ende af den vengse udstromningskomponent kan have skarpe kanter. Undgé handskebergring for
atundga punktering.
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25. Ved hjaelp af en standard Bard® Kelly-Wick tunneler med en 6 mm kuglespids, skal du indsatte den fra DPG til det vengse indstikssted.
26.Indsztden 6 mmkuglespidsienden af den vengse udstramningskomponent, trek denigennem tunnelen til DPG, og fjern kuglespidsen.

Forsigtig: Duma IKKE bgje den vengse udstromningskomponent ud over en 2,5 cm diameter langs dens lngde for at forhindre
deniat knaekke.

BEMZARK: Alternativt kan en GORE® tunneler eller Bard® tovejs-tunneler anvendes. Kontakt producentens [FU'er for korrekt anvendelse.

IMPLANTERING AF DEN VEN@SE UDSTRGMNINGSKOMPONENT
1. Abn tilbehorsszettet ved hjzlp af en aseptisk teknik.
2. Laveet snit 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 undersogt ved at Arteriel impl ing af
iandre arterier er IKKE blevet undersggt og kan gge risikoen for blwrkmnger, derikke er dukkel opidet klmlske
forseg. Dog kan identifikation af en alternativ arterie med en ID pa 3 mm eller mere resultere i forbedret
blodgennemstremning i forhold til en pulsare med en ID pa mindre end 3 mm.
3.Brug et standard Kelly-Wick bor med et 7mm kuglehoved, folg det tidligere lavede C-formede snit til at etablere en underhuds-kanal fra
den aterielle indsttelses side til tilslutningssiden i det deltopektorale mellemrum (DPG). Vejen gennem snittet afhanger af patientens
specifikke vaevs-strukturer.
4. Fjern 7 mm kuglehovedet fra Kelly-Wick boret og genindsaet 6 mm hovedet.
5. Forbind tilslutni paarterie-adgangs delen til 6 mm kuglehovedet, og luk med sutur for at sikre tethed.
6. Trek arterie-adgangs delen forsigtigt igennem kanalen til arterie-indsatningsstedet. Se markeringerne pa arterie-adgangs delen for
atsikre at den ikke er blevet vendt eller drejet.
7.Hold omkring 8 cm af arterie-adgangs delen tilgengelig i det deltopektorale mellemrum til at forbinde arterie-adgangs delen med
den vengse udstromningskomponent.
8.Skaer boret af arterie-adgangs delen og brug en standard areklemme til at blokere adgang til arterie-adgangs delen fra den dbne ende.

TILSLUTNING AF HeRO GRAFT
1.Placer en steril 4x4 gaze mellem den vengse udstromningskomponent og DPG-indstiksstedet for at forhindre snavs i at forurene
indsnittet.

2.Bestem den vengse udstromningsk d ge lzengde for at forbinde il den arterielle adgangs-del for den endelige
placering i det deltopektorale mellemrum. Afskaer lige med en staerk saks.
Forsigtig: Dumé IKKE teste den vengse ingsk pati i dadenikke er designet til at skulle frakobles

igen efter tilslutning.
3. Hold den vengse udstremningskomponent 2 cm fra klippet, og skub den over begge spidser op til forbindelses-leddet.

| AN A,

Forsigtig: HeRO Graft venos k blev designet til at engagere begge modh pati i stramt,
saledes at stykkeme ikke gar fra hinanden. Hvis adskillelse er nedvendig, bor et nyt Ilge snit laves pa den vengse

naert ilslutni Var meget forsigtig med at tilpasning, og fjernelse af den overflodige

delaf den venose k fratilslutni Rengor adapteren for eventuelt snavs eller rester. Hvis

der opstér skade pa tilslutningen nar den udtages, bor en ny arterie-adgangs del benyttes. Brug fluoroskopi til at
kontrollere den rontgenfaste spids' placering igen efter enhver justering.

Forsigtig: Du ma IKKE klemme, skraelle eller pa anden made skade komp til arterielt da dette negativt
kan pavirke t | integritet negativt. Ved tilslutning er det vigtigt at holde pa silikone manchetten af
den arterielle adgangs-del og undga kontakt med forstaerkningen. Serg for, at forstaerkningen ikke er knust eller
beskadiget.

Forsigtig: Hvis deropstar en skade pa forstaerkningen underimplantationen, skal der bruges en ny arteriel adgangs-del.

Forsigtig: En beskadiget supportforsegling kan fore til forstyrrelser i HeRO Graft og kan bidrage til tidlig enheds-okklusion
og/eller gentagen okklusion.

4. Kontrollér, at den vengse ud. ingsk

ersat helt pa tilslutni og flugter med tilslutningens skulder.
5. Narforbindelsen er oprettet, skal du kontrollere den rontgenfaste spids' placering i midten til overste hojre atrium ved hjzelp af fluoroskopi.

6. Placér forsigtigt tilslutningen i det blode vaev ved DPG. Flyt den arterielle adgangs-del fra den arterielle ende for at fjerne overskydende
materiale.

7.Fjern klemmerne fra den vengse udstr blokering, s& blodet kan flyde igennem hele HeRO
Graftimplantatet.

8.Sxtigen klemmen pa den arterielle adgangs-del, uden at berore forstarkningen.

og arteri
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9. Fastgor en sprojte med hepariniseret saltvand til den arterielle ad: del ved delse af en sproj
hele HeRO Graft. Se til at der ikke er lzzkager, og gensat en klemme pd den arterielle adgangs-del.

Forsigtig: Hvis der er lzkager, efterse at forbindelsen mellem arterie-adgangs delen og den vengse udstromningskomponent
eriorden.

TILSLUTNING AF DEN ARTERIELLE ADGANGS-DEL 0G ARTERIEN
1.Skar den arterielle adgangs-del til og undga overdreven spaending eller overskydende materiale. Kontroller, at der ikke er knaek,
vridninger eller bojninger i den arterielle ad; d

2. Udfor arteriel anastomose under anvendelse af klrurglske standardteknikker.

Forsigtig: Brug en tilspidset ndl med lille diameter og en ikke-skarende kant til at reducere forekomsten af blgdning i
suturhullet.

Fjern klemmen og skyl

3. Fjern klemmen, og kontroller atimplantatet fungerer ved hjlp af Doppler ultralyd. Brug radiologisk scanning for at kontrollere at der ikke er
lzekager hverken ved den vengse udstromningskomponent eller den arterielle adgangs-del.

4. Kontroller for spaendinger 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, selvom det kan reducere stromningen i HeRO Graft

« Justering af blodtilstromningen

BEMARK: Stramning kan reducere stramningen i HERO Graft.
6. Luk alle 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 er forpligtet til at oplyse patienten om alle andre detaljer, i henhold til patient-informationspakken.
3. Leegen er forpligtet til at oplyse patienten om korrekt behandling og omsorg efter op

VASKULAR ADGANGSKANYLERING
Folg KDOQI-retningslinjerne for pl vurdering, forberedelse og kanylering.

«Den arterielle adgangs-del kraver 2-4 ugers tilpasning inden kanylering.

« Havelse skal stilne tilstraekkeligt il at tillade palpering af hele den arterlelle adgangs -del.

« Rotation af kanyleri der er nadvendig for at undga pseud

«En let drepresse kan anvendes til kanylenng, da spendinger og lyde kan vre blodere end et konventionelt ePTFE-transplantat pa grund af
elimineringen af den vengse anastomose.

Ved post-dialyse, og efterfolgende nlefjernelse, skal du anvende et moderat digitalt tryk ved indstiksstedet, indtil der er opndet haemostase

For at mindske risikoen for en okklusion, ma du ikke bruge mekaniske klemmer eller stropper.

Forsigtig: Man ma IKKE kanylere HeRO Graftinden for 8 cm (3”) fra DPG-stedet forat undga skade pa den arterielleadgangs-del.
Forsigtig: Duma IKKE kanylere den vengse udstromningskomponent.

Forsigtig: Fjern overgangskateter hurtigst mullgt nér HeRO Graft er klar til at blive kanyleret for at mindske risikoen for en
infektion i forbindelsen med

Forsigtig: Alle overgangskatetre bor dyrkes efter eksplantation. I tilfalde af, at kateterspidsens dyrkning er positiv, skal
patienten behandles med passende antibiotika for at mindske risikoen for at HeRO Graften bliver inficeret.

Foryderligere oplysninger henvises til HeRO Graft Care & Cannulation Guide pd www.merit.com/hero.

PERKUTAN THROMBEKTOMI
HeRO Graft kraever vedligeholdelse svarende til konventionelle ePTFE-transplantater. HeRO Graft kan vere op til 90 cm lang; sledes kraever det
etlengere trombektomi-apparat til at krydse hele lengden af enheden.

Forsigtig: Brug |kke mekanlske/roterende thromhektoml enheder (f.eks. Arrow-Trerotola PTD®) i denvengse
og/eller i gen, da der kan opsta indre skader i disse komponenter.

For specifikke thrombektomi-instruktioner eller vejledning, kan man kontakte kundeservice p& 1-800-356-3748 for en kopi af trombektomi-
retningslinjerne, som ellers ogsé kan findes pd www.herograft.com.

EKSPLANTERING, UDSKIFTNING REVIDERING ELLER BORTSKAFFELSE AF ENHEDEN

HeRO Graft vengse udst og tilslutningsdelen bor fjernes, hvis apparatet ikke skal bruges til haamodialyse-adgang.
I situationer, hvor HeRO Graft kraever udsklflmng, eksplanlerlng eller rewdenng, skal man kontakte kundeservice pa 1-800-356-3748 for en
informationer og et eksplanteringsszt. Brugsanvisning kan ogsa findes pa www.merit.com/hero.

MR-sikkerhedsoplysninger:

Ikke-kliniske tests har vist, at HeRO Graft er MR-betinget. En patient med denne enhed kan sikkert scannes i et MR-system, der opfylder
folgende betingelser:

« Statisk magnetfelt pa kun 1,5 0g 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.
lenikke-Klinisk test straekker billedets artefakt, forarsaget af apparatet sig omtrent 10 mm fra HeRO Graft-systemet, nér det er afbildet med en
haldende ekkopulssekvens og et 3Tesla MR-system. Artefaktet skjuler enhedens lumen.
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ANSVARSFRASKRIVELSE M.H.T. GARANTI

SELVOM DETTE PRODUKT ER FREMSTILLET UNDER OMHYGGELIGT KONTROLLEREDE FORHOLD MED STGRSTE OMHU, HAR MERIT
MEDICALSYSTEMS, 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 BEGR/ANSET 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, TILFALDIGE 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 ERKLARING, BETINGELSE, GARANTI ELLER
ANSVAR MED HENSYN TIL PRODUKTET.

DEUNDTAGELSER 0G BEGR/ANSNINGER, SOM ER SAT OVENFOR, ER IKKE BEREGNET TIL0G SKAL IKKE FORSTAS FOR AT V/ERE I MODSTRID
MED UFRAVIGELIGE BESTEMMELSER | DEN G/ELDENDE LOV. HVIS NOGEN DEL ELLER NOGET VILKAR | DENNE ANSVARSFRASKRIVELSE
FOR GARANTI ANSES FOR AT VARE ULOVLIG ELLER | STRID MED G/ALDENDE LOV AF EN DOMSTOL MED KOMPETENT JURISDIKTION, VIL
GYLDIGHEDEN AF DE RESTERENDE DELE AF DENNE ANSVARSFRASKRIVELSE FOR GARANTI IKKE BLIVE BERRT, 0G ALLE RETTIGHEDER
0G FORPLIGTELSER FORTOLKES 0G HANDHAVES, 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 tilfelde af, at en sadan ansvarsfraskrivelse findes ugyldig eller uden retskraft: (i) skal enhver handling for brud pa garantien pabegyndes
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 tilgaengelighed kan @ndres uden varsel.

TEKNISK SUPPORT
Forat fa yderligere oplysninger om HeRO Graft, herunder spargsmél om kontrolprocedurer ved infektion, kan man kontakte kundeservice pa:

Merit Medical Systems, Inc. Autoriseret repraesentant:
1600 West Merit Parkway Merit Medical Ireland Ltd

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

USA Kundeservice 1-800-356-3748 ECKundeservice +3143 3588222
www.merit.com/hero www.merit.com/hero
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En bibliografi over HeRO Graft-publikationer og praesentationer findes pd www.merit.com/hero.
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KAYTTOOHJEET

B( Only Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan timén laitteen saa myyda vain ladkari tai ladkarin maarayksesta.

Vain ter huoltopalvelujen tarjoajat saavat asettaa laitteen, késitelld sitd, poistaa siitd hyytymid, muuttaa sité tai ottaa sen
pois potilaasta.

Lue huolellisesti kaikki ohjeet ennen kayttoa.

Noudata yleisid varotoimia laitteen sisa@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 pitaa sailyttdd niiden alkuperdisissa, avaamattomissa paukkauksissa
huoneenldammissa. Sailyta tuote kuivassa paikassa suoralta auringonvalolta suojattuna. Jokainen osa pitdd kdyttaa ennen yksittdisiin
etiketteihin merkittya viimeistd kdyttopaivaa.

ii Huomio: katso laitteen mukana toimitetut Tetyin edellytyksin MR-turvallinen

asiakirjat
g Viimeinen kayttopdiva
® Kertakdyttdinen
Steriloitu eteenioksidilla
Tuotenumero

Erdn tunnus

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison
alueella

Pyrogeeniton
Ei saa steriloida uudelleen
Valmistaja

Sailytettdva kuivassa

YE@ X

2

W/
2

Suojattava auringonvalolta

Ei saa kéyttad, jos pakkaus on
vahingoittunut

Jos haluat tamén kdyttoohjeen
sahkaisen kopion, lue QR-koodi tai
siirry verkko-osoitteeseen www.
merit.com/ifu ja syotd kéyttdohjeen
tunnusnumero. Jos haluat
paperikopion, soita Yhdysvaltain tai
EU:n asiakaspalvelulle.

0 ®

Tuote ei sisalld luonnonkumilateksia

LAITTEEN KUVAUS

HeRO (Hemodialysis Reliable Qutflow = hemodialyysin luotettava ulosvirtaus) -siirre on pitkdaikainen 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

keskuslaski in poikki ja mahdollistaa siten pitkaaikai yy

HeRO-siirre koostuu kahdesta paakomponentista:

- ainutlaatui laskimon ulosvir

- ainutlaatuisesta ePTFE-valtimosiirrekomp

Laski ulosvir in sisa jaon 5 mm, ulkohalkaisija 19 F ja pituus 40 cm. Se koostuu rontgenpositiivisestassilikonista,

jossa on Nitinol-vahvikepunos (jotta se kestaa taittumista ja puristumista) ja rontgenpositiivinen merkkinauha karjessa.

Laskimon ulosvirtauskomponentti 40 cmensilikonipinnoitettu

Sisahalkaisija 5 mm ulosvirtauskomponentti

Rontgenpositiivinen [
merkkiraita

puristumisenkestava
Nitinol-vahvikepunos.

Valtimosiirrekomponentin sisahalkaisija on 6 mm, ulkohalkaisija 7,4 mm ja pituus 53 cm liitin (titaania) mukaan laskettuna.
Se koostuu ePTFE-hemodialyysisiirteestd, jossa on PTFE-reunus, joka estda sen taipumisen liittimen lahelld. Sovittimessa (titaania) on
viistetty sisahalkaisija (6 mm:std 5 mm:iin), ja se liittdd valtimosiirrekomponentin laskimon ulosvirtauskomponenttiin.
Valtimosii p ti kanyloid. llisell iikalla KDOQI-ohjeiden mukai

Sisahalkaisija 6 mm 53 cm:n ePTFE-
- i f - Ulkohalkaisia74mm | hemodialyysve-
1 risuonisiirre

ﬁ N RN

Titaaniliitin PTFE-reunus

‘ \MWVQQ

Valtimosiirrekomponentti

Lisdosasarja sisaltda laitteita ja lisavarusteita, jotka voivat helpottaa HeRO-siirteen asettamista.
HeRO-siirteen FDA-luokituksen mukainen nimi on verisuonisiirreproteesi.
KAYTTOTARKOITUS

HeRO-siirre on tarkoitettu pitkaaikaisen verisuoniyhteyden yllapitamiseen kroonisille hemodialyysipotilaille, joilla ei ole fisteleille tai siirteille
sopivia darei ki kil hti

IullI la.
KAYTTOAIHEET
HeRO-siirteen kaytto ovat loppuvait issairautta sairastavat, h lyysid saavat potilaat, joilla ei ole mitdan muita
laskimoyh ihtoehtoja. Namé katetrista rii potilaat on helppo tunnistaa KDOQI-ohjeiden mukaisesti' potilaiksi,
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. Jotka ovanulleet katemsta riippuvaisiksi tai jotka ovat pian katetrista riippuvaisia (eli joilta puuttuvat kaikki muut
dot, kuten valtim kimofistelit ja -siirteet)

« jotka eivét sovelluylaraajnjen flstelﬂden tai siirteiden saajiksi heikon laskimon ulosvirtauksen vuoksi, mikd mééritetéén potilaan
aiempien epa iden verisuoniyhteyksien tai verisuonik n perusteella

« joiden flstellttal snrteetewat t0|m| kunnolla heikon laskimon ulosvirtauksen vuoksi, miké maéritetaén laskimoyhteyden
epaonni tai ksen perusteella (joille esim. on jouduttu tekemdan verisuoniyhteys fistelin tai siirteen avulla)
« joiden jdljelld olevat laskimoyhteyskohdat eivét kelpaa fistelin tai siirteen asettamiseen, mikd maaritetaan ultradani- tai
verisuonikuvauksella

« joiden keskuslasklmuJarJesteIman t0|m|nta on helkentynyttal keskuslaskimossa on stenoosi, mika tetadn aiempien yhteyden
epaonni isten, oi (elikdsivarren, niskan tai kasvojen turpoamisen) tai verisuonikuvauksen
perusteella

« joiden dialyysin puhdistuma katetrien kautta on riittdmatdn (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 koh olevanvalti isdhalkaisija onalle 3 mm

« kaulansisalaskimoa tai koh olevia veri ia ei voi laaj 19 F:n HeRO-siirteen laskimon ulosvirtauskomponentille
sopiviksi

« potilaalla on huomattava valti i joka estaa ylaraajan h ialyysiyhteyden turvallisen asettamisen

potilaan tiedetaén tai epdillaan olevan allerginen laitteen materiaaleille (esim. ePTFE:lle, silikonille, titaaniseosteille,
nikkelille)

potilaalla on paikallinen tai ihonalainen infektiokohtaan liittyvé infektio

« potilaalla tiedetaan olevan tunnettu tai epailty inen infektio, b ia tai yrkytys.
YLEISET VAROITUKSET

« VAROITUS UUDELLEENKAYTOSTA
Saa kiyttaa vain yhdelle potilaalle. Al3 kayta tai desinfioi tai steriloi
-sterilointi voi vaikuttaa haitallisesti tuotteen rakenteeseen ja/tai johtaa tuotteen vaurioitumi Tésta voi p
olla K potilaan loukk i sairastuminen tai kuolema. Uudelleenkaytto, kaslttelytal sterllolnh
voi myds johtaa tuotteen kontaminaatioriskiin ja/tai aiheuttaa potilaassa tulehduksen tai
mukaan lukien infektiotautien leviaminen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio voi aiheuttaa potilasvahingon,
sairastumisen tai kuoleman.

dell dell Uudelleanks

tto, -kasittely tai

« HeRO-siirteen kayttoad on tutkittu kliinisesti kaulan sisal. Laitteenii intia muihin veri istoihin El ole
tutkittu, ja téllainen implantointi voi kasvattaa kliinisessa tutkimuk havai tomien haittavaik riskia.

« Tuotetta EI SAA kéyttéd, jos sen pakkaus on vahingoittunut, avattu tai sen viimeinen kayttopaiva on umpeutunut, sillé sen
steriiliys saattaa olla talldin heikentynyt.

YLEISET VAROTOIMET

« Vain ut terveydenh jen tarjoajat saavat asettaa laitteen, kdsitelld sitd, kanyloida sen, poistaasiitd
hyytymid, muuttaa sitd tai ottaa sen pois potilaasta.

« HeRO-siirre on tarkoitettu sellaisten ladkarien kayttoon, jotka uvat saaneet koulutusta endovaskulaarisista ja kirurgisi:
interventioista ja tekmlkolsta]a ovat kokeneita niiden

. data yleisia imia laitteen implantoinnin, kanyloinnin, k i tai potilaasta pois ottamisen aikana.

« LA aseta HeRO-siirrettd samaan verisuoneen kuin katetri, defibrillaattori tai tahdistimen johto.
« Jotteivat verisuonet voi vahingoittua, HeRO-siirteen aset Imaan pitaa kayttaa lapivalaisua.

« Tarkkaile potilaalta sydamen rytmihairion merkkeja koko toimenpiteen ajan. Rytmihairidriskin pienentamiseksi
ohjainlangan paata ei saa asettaa oikeaan kammioon.

« Kun laskii ulosvir i tai otetaan pois, on oltava varovainen, ettei se koske stenttiin, silla
k voi olla laskimon ulosvir in tai verisuonen vahingoittuminen.
« Kun laskii i k i liitetaan valti komp tiin, ista, etta laskil ulosvir

onsamallatasalla Inttlmen olkaosan kanssa.

« liLA kéytd mekaanisia/pydrivia veri i itteita (esim. Arrow-Ti la PTD®:ta) laskil
ja/tailiittimessa, silla muuten nalden 05|en sisdosat voivat vahingoittua.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
HeRO-siirre on térked hemodialyysia tarvitsevien potilaiden hoitovéline. Se voi kuitenkin aiheuttaa vakavia komplikaatioita, mukaan lukien
Muun muassa seuraavia:

Mahdolliset verisuonisiirteen ja katetrin komplikaatiot Mahdolliset komplikaatiot leikkauksen aikana ja sen
« Poikkeava parantuminen /ihon kuluminen jélkeen
<A i tai haavan i « Allerginen reaktio
- Laitteen taittuminen tai puristuminen + Aneurysma
« Laitteen siirtyminen « Verenvuoto
« Laajentuma « Syddmen rytmihéirio
« Odeema - Sydamen kuroutuminen
- Vierasainereaktio tai hylkiminen + Kuolema
« Siirteen ekstravasaatio « Embolia
« Infektio « Sydamen vajaatoiminta
- Osittainen stenoosi tai proteesin tai verisuoniston taydellinen + Hematooma
tukkeuma - Verenvuoto
« Proteesin vioittuminen « Hypotensio/hypertensio
« Pseudoaneurysma « Sydaninfarkti
« Serooma « limarinta, veririnta tai vesirinta
« Asetuskohdan kipu « Anestesian aiheuttamat reaktiot
« Yldonttolaskimon oireyhtymé « Hengitys- tai sydanpysahdys
« Verisuonisiirteen korjaus/uudelleenasetus « Sepsis
« Verisuonten riittamattomyys steal-oireyhtyméan vuoksi « Padverisuonten tai -hermojen vamma
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eRO-SIIRTEELLA SAATUJEN KLIINISTEN KOKEMUSTEN YHTEENVETO

HeRO-siirre arvioitiin prospektiivisessa kliinisessa lutklmuksessa JoIIa osoitettiin, ettd laite ei aiheuta uusia turvallisuus- ja
tehokkuusongelmia, kun sitd kaytetadn kayttoaiheen mukaisesti pitk dialyysi tarvitsevilla potilailla.

HeRO-siirrettd tutkittiin kahdella erilaisella potilasryhmalla. Toinen oli prospektiivinen kirjallisuuskontrolloitu tutkimus HeRO-siirteeseen
ja implantointitoimenpiteeseen liittyvien bakteeri-infektio-osuuksien tutkimiseksi katetrista riippuvaisilla potilailla ("bakteeri-
infektiotutkimus”)>. Toinen tutkimus oli puolestaan HeRO-siirteen avoimuuden satunnaistettu tutkimus potilailla, jotka katsottiin kelvollisiksi
olkavarsisiirteen saajiksi ja jotka saivat ePTFE-verrokkisiirteen (“avoimuustutkimus”).?

Neljétoista (14) laitosta hoiti 86 HeRO-siirteen saanutta potilasta. Potilaiden piti palata toimenpiteen jlkeiseen arviointiin kolmen kuukauden
valein vahintdan 12 kuukauden ajan. Pédtetapahtuma- ja suorituskykytulokset on koottu taulukkoon 1.

Tutkimustulokset osoittavat, ettd HeRO-siirteen laitteeseen ja toimenpiteen liittyvien bakteeri-infektioiden osuus on tilastollisesti pienempi
kuinkirjallisuudessa on ilmoitettu tunneloiduille katetreille ja lainen kuin kirjallisuudessa on ilmoitettu perinteisille ePTFE-siirteille.
HeRO-siirteen avoimuus ja dialyysin riittavyys parantuivat huomattavasti verrattuna kirjallisuudessa ilmoitettuihin katetreja koskeviin
tuloksiin sekd va isilla siirteilld julkaistuihin tuloksiin.

HeRO-siirteen turvallisuusprofiili on lainen kuin nykyisillé hemodialyysissa kaytettavilla siirteilld ja katetreilla. Tassa tutkimuksessa
ei havaittu uusia uum...,...., ja tehokl Imia pitkdaikaisessa verisuoniyhteydessa talld laitteella. Tutkimuksessa ei ilmennyt
koimattomia tapaf lukkoon 2 on koottuvakavatHeRO -siirteen ja/tai to i liittyvat haittavail tyypin mukaan.
Laitteeseen liittyvid haif iailmenivast isellaesiintymistiheydelld kuin seké katetria ett siirrettd koskevassa kirjallisuudessa
onjulkaistu,poislukien 45 Avoi i kuudesta (6) pah akaksi (2) liittyi epa HeRO-siirteen
Ensimméisen potilaan tapauk hyytymissairaus johtui muista tekijdista ja verenvuoto oli ennakoitavissa,

ja t0|sen potllaantapauksessa tapahtui hepariinin luvirhe. Kolme (3) ver pahtumaa liittyi suoraan aiemman sukupolven
22 F:n HeRO-siirteen laskimon ulosvntauskomponenmln jandmd tapaukset edellymvat kaulan sisdlaskimon leikkaamista. Kuudes
verenvuototapahtuma liittyi HeRO-siirteen poi imenpiteeseen. utk ssa ilmeni yksi (1) laitteeseen liittyva kuolema,

joka johtui laitteeseen liittyvisté sepsiskomplikaatioista, jotka ovat yleisesti tunnettuja ja kirjallisuudessa ilmoitettuja verisuonilaitteisiin
liittyvid komplikaatioita.**
TAULUI(KO 1 Lopulllset HeRO snrteen paatetapahtumaaja suontuskykya koskevat tiedot

yhdy kliinisten ik perusteella
HeRO-fiirte{n HFRO-siirtan Katetria koskeva ePT:E-;iilretti KI?OQI nhemt;diaklyysm
\irjallsuus oskeva ttavyytta koskevat
(N=36) (N=50) kirjallisuus ohjeet®
Laitteeseen ja toimenpiteeseen 0,70/1000 paivaa 0,13/1000 paivaa
I||nywenhakmfm|o|denosuns (1,45 ylempi (0,39 ylempi 2,3/1000° 0,11/1000° Eisovellu
per 1000 péiivéd luottamusraja (YLL)) luottamusraja (YLL))
Primaarinen avoimuus 6 kk:n ° 7 i
jilkeen (%) (n/N) 47,2(17/36) 48,0 (24/50) 50% 589 Eisovellu
Avustettu primaarinen avoimuus o ; .
6 kken jalkeen (%) (W/N) 94,4(34/36) 88,0 (44/50) 92 % 68 % Eisovellu
Sekundaarinen avoimuus 6 kk:n 5 . .
jilkeen (%) (n/N) 77,8(28/36) 78,0 (39/50) 55% 76 % Eisovellu
Primaarinen avoimuus 12 kk:n o , "
jilkeen (%) (n/N) 33,3(12/36) 36,0 (18/50) 36 % 2% Eisovellu
Avustettu primaarinen avoimuus RN N .
12kken jalkeen (%) (n/N) 88,9 (32/36) 84,0 (42/50) Eiilmoitettu 529 Eisovellu
Selundaarinen avoimuus 12Klcn | 7 ¢ 3/3¢) 700 35/50) 7% 65% Eisovellu
alkeen (%) (n/N)
" P 1,7£0.3 (N=25) 1,603 (N=33) .
::Lylls;ln riittévyys + Kt/v 1.2,24] 109,23] 1,29-1,46° 137-1,62" tavoite 1,4
" ’ 743+3,8(N=24) 72,8+6,0(N=21) 703 737 i
[min, maks] URR 1653, 83,01 610,851 65-70 70-73 tavoite 70
. Toi i littyvaksi iaksi itettiin jostain potilaan aiemmasta tunneloidusta dialyysikatetrista méaritetty bakteremia (viljely tehty HeRO-siirteen

implantointihetkelld), jokin bakteremia, joka voi olla perdisin olemassa olevasta infektiosta muualla potilaan kehossa, mika tekee potilaan kehosta mahdollisesti alttiimman
bakteremialle leikkausta edeltavana ja sen jalkeisend aikana, tai tilanne, jossa bakteremialle ei ole tunnistettu mitaan muuta lahdetta kuin implantointitoimenpide. Bakteremia
luokiteltiin laitteeseen liittyvaksi, kun ‘mfektiolle ei pystytty maarittimaan mitaan muuta lahdetta.

TAULUKKO 2: Lopulliset HeRO:

irteen vakavat laitteeseen ja/tai |mplanto|nmolmenplteeseen

liittyvat hait i tyypin mukaan yhdy i kliinisten i p Il
HeRO-siirteen HeRO-siirteen
n Katetria koskeva ePTFE-siirrettd koskeva
tapahtumie; kirjallisuus® kirjallisuus*
potilaiden maara (%) 4 )
(N=52)°

. 79/4209 (1,9 %)

Verenvuoto tai hematooma 2/2(53%) 6/6(11,5%) Katetria kohti 76/1587 (4,8 %)
. P 30/432(6,9%) 30/432(6,9 %)

Sydamen rytmihiirié 1/1(2,6%) 0/0(0,0%) ESRD-potilaista ESRD-potilaista

Kuolema 0/0(0,0%) 1/10,9%) 21 %" (249/1200) 18,6 %" (327/1754)

Odeema 5/86(5,8 %)

(mukaan lukien turvotus) V1(2,6%) 0/0(00%) katetria kohti 2122(UA%)

N 28/686 (4,1%) 28/686 (4,1%)
Keuhkoembolia n@sx nosK) ESRD-potiaista ESRD-potiasta
::i“""" ) 126% 21238%) 1,6/1000 v 9,8%' (260/2663)

" 0,08-0,088 vuotta kohti 0,08-0,088 vuotta kohti
Aivohalvaus 0/0(0,0%) 1101,9%) ESRD-potilailla ESRD-potilailla
Verisuonten riittamattomyys
steal-oireyhtyman vuoksi 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) Eisovellu 471229 (3,8%)
(mukaan lukien iskemia)

Asetuskohdan kipu 0/0(0,0%) 1/101,9%) Eiilmoitettu Eiilmoitettu
Merkittavien laskimoiden, 101/2823(3,6%)

valtimoiden, hermojen vamma 0000%) nas% katetria kohti 7193 05%)
Haavaongelmat (mukaan lukien 6% 00(00%) Eiilmoitettu 31923%)
haavan avautuminen)

Rikkoutuminen tai mekaaninen 278/2214(12,6 %) .
vaurio (proteesin tekninen vika) 00(0,0%) A109%) potilasta kohti fiilmoitetty
Muu" 1/1(2,6 %) 8/5(9,6%) Eiilmoitettu Eiilmoitettu
Tassa taulukossa luetellaan kaikki tutki I -siir potilaat, mukaan lukien nelj, jotka eivt saaneet laitetta.

|. Tapahtumien kokonaisméara I1. Potilaat, joilla oli vahintaan yksi tapahtuma IIl. Niiden potilaiden osuus, joilla oli véhintéan yksi tapahtuma IV. Kirjallisuudessa ilmoitetaan kaikki
kuolemat eika vain laitteeseen tai toimenpiteeseen liittyvia kuolemia V. Siirteitd kasittelevassa kirjallisuudessa ilmoitetaan kaikki infektiot, mukaan lukien bakteremia tai sepsis
VI."Muita” vakavia Ia\tleexeenja/lallolmenplteexeen Iunyvlatapahlumla ullvatmkeanelelxen hyytyma hypotensio ja siihen liittyvé kuume, ei-pysyva lieva ja kammioon liittyva

takykardia, kki, hypoksia, maaran kasvu.
Joissain tapauksissa HeRO- wleenﬂetojema klrjalllxuudenUeto}aelvmverta\Hasuuraan knskaamnalxaatavlsxa olevatkirjalli iedot ilmoitetaan ESRD:
kohtaan verrattuna tiettyihin k ioihin. Lisaksi osa katetreja koskevista kirjalli iedoi sopivaailmoittaa vain k ia kohti eika potilasta kohti, kuten

toimenpiteeseen liittyvat haittavaikutukset.
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TOIMENPITEEN LISAVARUSTEET
llsaosasarjan lisaksi voidaan tarvita tiettyjd verisuoniyhteyden muodostamiseen kdytettavia leikkausvalineita.

y i kéytettévia leil
« 5 F:n mikropunktiosarja
« Erilaisia 0,035 tuuman ohjainlankoja, joiden pituus on
vahintaan 145 cm
« Kestavat sakset
« Heparinisoitu keittosuolaliuos

dlineitd ovat muun muassa seuraavat:

« Steriilit 4 x 4 -harsotaitokset -—-—‘/, -
« Erilaisia ihonalaisen kudoksen ja ihon ompelei — /’.
- Radiografinen varjoaineneste
«Kudoksen Iaplwennsana jossaon6ja7mm:n pallopaat -
« Erilaisia vauriota aiheuttamattomat veri p 02
(valtimosiirrekomponenttia varten) S N v S
« Tavallisia verisuonisilmukoita \%f

« Ruisku ja ruiskusovitin
« Steriili kirurginen voiteluneste
« Verisuoniyhteysneuloja

POTILAAN VALINTAAN LIITTYVIA SEIKKOJA

Seuraavat potilaan valintaan liittyvét seikat pitda 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 vahintdan 100 mmHg.
4.Tee seulontaveriviljelyt, jotta voit sulkea pois asymptomaattisen bakteremian ennen HeRO-siirteen implantointia kaikkien sellaisten
potilaiden osalta, jotka saavat dialyysia katetrilla. Hoida potilasta antibiooteilla sen mukaan, mika viljelyn tulos on, ja varmista, ettd infektio
héviad ennen HeRO-siirteen implantointitoimenpidettd.
5.0ta vanupuikkondyte potilaan nendstd ennen HeRO-siirteen implantointia ja testaa silld, onko potilaassa metisilliiniresistenttid
staphylococcus aureusta, ja hoida potilasta oireita vastaavalla tavalla.
6. Kuten perinteiset siirteet, myds HeRO-siirre voi tukkeutua potilailla,
«joilla on pieni olkavaltimo (siséhalkaisijan koko on alle 3 mm)
«joiden valtimon sisaanvirtaus on riittaméton tai joilla on sisaanvirtauksen stenoosi
«joilla on ollut aiemmin hyytymid verisuoniyhteyksia tuntemattomasta syysta
«joilla on koagulaatiohdirio tai sairaustila, joka liittyy hyytymiseen (esim. syopa)
«joilla hyytymisen esto toimii heikosti tai joille hyytymisenestolaakitys ei sovi
«joilla on alhainen i paine tai vakava hyp io dialyysin jalkeisen nesteenpoiston jalkeen
« joiden siirre on taittunut
« joiden tukoksen poisto on epdonnistunut aiemmissa interventioissa
«joilla on siirteen sisdinen stenoosi useita pistoja siséltavalld alueella
«joilla on kohdealueella mekaanista puristusta tai vastaavaa (esim. jousijannitteisilld hemostaasipuristimilla).

Tromboosmnylelsmha okaestaaapuvallne|denvensuoneenwemlsen Viliinjagneethemodialyysihoitok lisaavat
)

maaréa valtimo-laskimosiirteissd.”
HeRO-SIIRTEEN IMPLANTOINTITOIMENPIDE,
JOLLA LUODAAN LASKIMOYHTEYS

1.Varusta tavallinen leikkaussali lapivalaisu- ja ultradgdniohjauslaitteistoilla ja valmistele potilas tavanomaisen verisuoniyhteyden
luontitoimenpiteen mukaisesti.

2. Suunnittele kirurginen implantti ennalta merkitsemalld sopivat viillot ja lapivientireitit kirurgisella merkintakynalld. Piirrd HeRO-siirteen
lapivientireitti pehmedn C:n muotoon késivarren yldosaan.

3. Jos paatat kaynaa olemassa olevaa tunneloitua katetrikanavaa, kayté katetrin poistamiseen tavallisia langan yli -vaihtotekniikoita.

4. Avaa lisa ijavalmistele sen sisalto kdyttoa varten.

Huomio: td tarjotinta ol olevan loidun in poi i ndin toimien edistat steriiliyden
sailymista. Viljele kaikkia pois otettuja jaimp innin yhteydessa

Huomio: ompele kanava kiinni ol | k HeRO-siirteen

Huomio: peité kaikki katetrin jatkeet peittamalla steriili alue antimikrobisella lei j

Huomio: valmistaudu bakteremiariskin lisdantymiseen samanpuoleisen HeRO-siirteen asettamisen jilkeen tai reiden
silloituskatetria kdytettaessa ja hoida ennalta ehkaisevasti antibiooteilla, koska potilaiden infektioriskin
tiedetdan olevan koholla.

Huomio: levitd antibioottisalvaa silloituskatetrin ulostulokohtaan.

5.Hoida potilasta ennalta ehkaisevésti antibiooteilla leikkausta edeltévén ja sen jélkeisen ajan sen mukaan, onko potilaalla ollut aiemmin

bakteeri-infektioita veressa.

6. Kayta ultradanikuvausta toimenpiteen ohjaamiseen ja tee ihon lapi yhteys laskimojarjestelmaan kéyttaen 5 F:n mikropunktiosarjaa ja

tavallista Seldinger-tekniikkaa.

Huomio: HeRO-siirteen kdyttda on tutkittu kliinisesti kdyttden kaulan sisalaskimoa. Keskuslaskimoon vientia jonkin muun
laskimon kautta, esimerkiksi solislaskimon kautta, El ole tutkittu, ja se voi kasvattaa kliinisessa tutkimuksessa
havaitsemattomien hait ikutusten riskia. Kun laskii vientiin kdytetaan solislaskimoa, on syyta harkita
ndiden potilaiden sollsluun alueen kuvausta, jotta voidaan tarkistaa, etteivit solisluu ja ensimmainen kylkiluu
hairitse laski

7.Vie 0,035 tuuman ohjainlanka, joka on vahintéan 145 cm:n pnumen alaonttolasklmoon Iapwalalsua kayttaen.

Huomio: pida langan paikka Ilaan koko /askii [ I innin ajan.
8.Jos olet tekemassa verisuonik laskimon

" P Yakni Bt

i, valitse sopi penohj
on helpompi asettaa.

Py n hiai

9. Tee pieni viilto

LASKIMON ULOSVIRTAUSKOMPONENTIN IMPLANTOINTI
1. Nukutetuille potilaille on harkittava Trendelenburgin asentoa. Liséksi nukutushenkilston pitaa pakottaa hengityksen ylipaineisuus
ilmaemboliariskin pienentamiseksi implantoinnin aikana.

HUOMAUTUS: tajuissaan oleville sedatoiduille potilaille pita tehda ns. Valsalvan mandoveriil bolian riskin pienentamiseksi

jottatup

2.Potilaalta pitdd méadrittaa verisuonien anatomian perusteella, onko hanelle tarpeen tehda asteittainen laajennus. Jos pitaa, kaytd
tarvittaessa 12 F:N ja 16 F:n laajentimia lisa rjasta laskimoreitin esilaajentamiseen ennen 20 F:n ohjaimen kayttdonottoa.

HUOMAUTUS: palloangioplastia voi olla myds tarpeen, jos verisuoni on pahasti ahtautunut.
HUOMAUTUS: &l taivuta tupenohjainta tai laajenninta tai kdyta niitd in ohittamiseen.
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3. Aseta lyhyt 20 F:n ohjain lisdosasarjasta ohjainlangan paalle. Pitkda 20 F:n ohjainta voidaan tarvittaessa kdyttaa, jos verisuoniyhteys on
poikkeava.

HUOMAUTUS: lyhyemman ohjaimen kayttd voi auttaa estiméan taittumisen, koska sitd ei voi viedd yhtd kauas verisuoneen.
4.Vie laajennin ja tuppi yhdessa ohjainlangan paalle verisuonen sisaan kaantavaa liiketta kayttaen.
HUOMAUTUS: Al3 vie tuppea ja laajenninta liian pltkalle Liuskojen pitda yltad selvésti kehon ulkopuolelle.

5. Avaa laskimon ulosvirtausk ti aseptisesti

6. Huuhtele laskimon ulosvirtauskomp ti heparinisoidulla keittosuolaluoksell

7. Liséda steriilia kirurgista voiteluainetta 10 F:n vientimandriiniin ja vie se laskimon ulosvir in silikonisen Luer-paan lapi.
8. Liité Y-sovitin 10 F:n vientimandriinin Luer- r]j‘ak gilyittaessasulkuhana.

9. Varmista, ettd sulkuhanan venttiili on avatussa jahuuhtele heparinisoi keit iuoksella ja sulje venttiili sitten.

ta laskimon ulosvirtauskomponentin

10.Jotta tuppeen asettaminen onnistuu helpommin, levitd steriilid kirurgista
ulkopinnalle.

11.Stabiloi ohjainlanka ja 20 F:n tuppi ja poista samalla laajennin tupesta. Heti kun laajentimen kérki on tullut ulos tupesta, aseta
hemostaasitulppa tuppeen tarttumalla tartuntaosaan peukalolla ja etusormella. Tyénna hemostaasitulppaa tasaisesti tupen sisaan
ohjainlangan viereen. Varmista, etta kumpikin tulpan tiivistenrengas on kokonaan tupessa. Poista laajennin kokonaan ohjainlangan péalta.

S A

12. Aseta laski injavienti padlle ja vie se 20 F:n tuppeen saakka.

13. Vaihda nopeasti laski ulosvi
jo: ALA vie vientimandriinin karkea oikeaan eteiseen saakka.
14.Kdytd apuna ldpivalaisua ja vie laski ulosvir { ti yldonttolaski sisaan kddntavaa liikettd kayttden. Pida
vientimandriini kiinni ja jatka laski ulosvir in vientid oikean eteisen yld-keskiosaan.
HUOMAUTUS: Jos tunnet vastusta, madrita syy ennen kuin jatkat laski ulosvirtausk in viemistd. Pida tuppi suorassa, jottei
se voi taittua. Jos tuppi on taipunut, ota se pois ja vaihda se uuteen lyhyeen 20 Fin tuppeen.

15. Vahvista laski ulosvir in kdrjen oikea paikka oikean eteisen keski-yldosassa.

16. Veda varovasti yldspain irrottaen samalla 20 F:n tupen. Al veda tuppea pois viiltokohdan laheltd, vaan ved tuppea pois sitd mukaan kum
se tulee ulos viiltokohdasta. Varmista lapivalaisun avulla, ettd tuppi on poistettu téysin ja etta laski ulosvir
karki on oikeassa kohdassa.

17. 0ta ohjainlanka pois ja sulje Y-sovittimen hemostaasiventtiili.

18. Aloita 10 F:n vientimandriinin poistaminen pitden samalla laski ulosvir k in paikallaan. Ennen kuin teet loppuun
vientimandriinin poistamisen Luer-liittimestd, sulje laski ulosvirtauskomp ti viiltokohdasta.

HUOMAUTUS: varo, ettet purista liian tiukalle (eli &l vie sitd puristuskahvan lukitusliuskan ohi).

io: valta laskimon ulosvir in mahdollinen vahingoittuminen kayttamalla vain lisiosasarjan mukana
imi vauriota aih istil

a4

jaliita Y-sovitin laski ulosvirtausk insilikoniseen Luer-liittimeen.

19. Irrota Y-sovitin vi iinista. Avaa

20. Liitd ruisku sulkuhanaan ja irrota puristus laski ulosvir ista. Aspiroi ja sulje sulkuhana. Purista laskimon
ulosvir ti uudelleen kiinni ja irrota ruisku.

21.Liita hepannlsmdulla keittosuolaliuoksella tayteny ruisku. Avaa sulkuhana, irrota puristin ja huuhtele laskimon
dall

ulosvirtausk ti. Sulje puristin I ulosvirtauskomp tiin viiltokohdan kohdalta ja sulje sulkuhana.
22. Palauta potilas tavalliseen selinasentoon.
23.Tee liittimen kohdan viilto deltopek lisen uurteen kohdalle.

24. Pidd laski ulosvir ti poissa vi ista ja leikkaa samalla silikoninen Luer-paa irti kestévilld saksilla suoraan

leikaten ja ota silikoninen Luer-liitin pois. Havitd kéyttamaton osa.
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Huomio: varoh ulosvir in kdrkea kasittelyn aikana.

Huomio: Laskimon
estamiseksi.
25. Kayta tavallista Bard® Kelly-Wick - apivientivalinettd, jossa on 6 mm:n pallokarki, ja tee lapivienti deltopektoraalisesta uurteesta laskimon
viiltokohtaan.

dassa voi olla terdvid reunoja. Valta kosketusta kdsineeseen lavistyksen

26. Aseta 6 mm:n pallokarki laski ulosvir in paahan, veda se lapiviennin lapi deltopek li uurteeseen ja ota
pallokarki pois.
io: ALA taivuta laskimon ulosvirtauskomp ia2,5 cm:n halkaisijan yli missaan sen pituudelta, jottei se voi taittua.
HUOMAUTUS: Valhtoehtmsestl voit kayttaa GORE® Tunneler -ldpivientivélinettd tai Bard® Bi-Directional Tunneler -lapivientivélinettd. Katso
iset kdyttdohjeet istajan kayttoohjeista.

VALTIMOSIIRREKOMPONENTIN IMPLANTOINTI

1. Avaa valtimosiirrekomponentti aseptisesti.

2. Tee viilto valittuun valtimon anastomoosikohtaan. Tuo valtimo esiin tavallisen verisuonisilmukan avulla ja varmista, ettd sen sisahalkaisija
onyli3 mm. Tarkista avoi dopplerilla tait lemall

Huomio: HeRO-siirteen kadyttoa on tutkittu kliinisesti kayttaen olkavaltim

valtimoihin El ole tutkittu, ja tallainen implantointi voi kasvattaa essa tutkimuksessa havaitsemattomien
haittavaikutusten riskia. Vaihtoehtoisen valtimon, jonka sisahalkaisija on vahintaan 3 mm, tunnistaminen voi
kuitenkin parantaa veren virtausta verrattuna olkavaltimoon, jonka siséhalkaisija on alle 3 mm.

3. Kéyta tavallista Kelly-Wick-lapivientivélinettd, jossa on 7 mm:n pallokarki, ja tee aiemmin piirrettyd pehmeédn C:n muotoista vietinreittia
pitkin ihon alle lapivienti valtimon viiltokohdasta liittimen viiltokohtaan deltopektoraalisen uurteen kohdalla. Siirteen reitti vaihtelee
potilaskohtaisen anatomian mukaan.

4.0ta 7 mm:n pallokérki pois Kelly-Wick-lapivientivélineesta ja liita 6 mm:n pallokarki takaisin.

5. Liitd valtimosiirrekomponentin liitin 6 mm:n pallokarkeen ja varmista tiukka liitantd ompeleella/ompeleilla.

6.Veda kevyesti valtimosiirrekomponentti lapivientireitin lapi valtimon viiltokohtaan. Varmista valtimosiirrekomponentin
merkintdjen avulla, ettei se ole vadntynyt.

7.)até nom 8 m vaItlmosurrekomponennsta esille deltopektoraalisen uurteen viiltokohtaan, jotta liittaminen

. Laitteen valtimoimplantointia muihin

Iti T laski ulosvir tiin on hel

8. LelkkaavaltlmosulrekomponenthIapmentlvallneestaja kéyta tavallista verisuonipuristinta valtimosii p kkimi:
anastomoosikohdasta.

HeRO-SIIRTEEN LIITTAMINEN

1. Aseta steriili 4 x 4 -harsotaitos laski ulosvirtausk in ja deltopektoraalisen uurteen viiltokohdan véliin, jottei viiltoon
padse likaa.

2. Méaritd laski ulosvir p in pituus, joka tarvitaan sen liittdmiseen valtimosiirrekomp tiin lopullisessa
deltopektoraalisen uurteen kohdassa. Leikkaa suoraan kestavilld saksilla.

Huomio: ALA testisovita laski ulosvir ia liittimeen, sill3 sita ei ole suunniteltu erotettavaksi liittamisen

jalkeen.

3. Pida laskit ulosvirtausk ti 2 cm:n padssa paastd ja vie se k kin vékasen yliliittimen olkaosaan saakka.

Huomio: HeRO-siirteen laskimon ulosvirtausk ion iteltu kytkeytymaan tiukasti liittimen kumpaankln
vakédseen siten, ettd osat eivat paase erilleen. Jos erotus on tarpeen tee uu5| suora Ielkkaus

ulosvmauskompnnentmn liittimen viereen. Ole erityisen varovainen | ija
ulosvir in osaa liittimesta. Puhdista kaikki materlaaht tal jaamat ttimest'a. Jos
liitin vahingoittuu erottamisen aikana, ota kayttoon uusi valtil ti. Kayta lapi i

rontgenpositiivisen kdrjen paikan varmistamiseen uudelleen sen paikan sii tamlsenjalkeen
Huomio: ALA tartu valtimosiirrekomponenttiin, ota sité pois tai vahingoita sita millaan tavalla, silla muutoin siirteen eheys

vol vaalantua Laltteen liittamisen aikana on tarkeda tarttua valtimosii P in silikoni iin ja valttaa
ista, ettei reunus murskaannu tai vahingoitu.

Huomio: Jos vaurioitail innin aikana, kayta uutta valtimosiirrekomponenttia.

ittunut tai mursk reunus voi aiheuttaa HeRO-siirteen sisdisen virtauksen hairiintymisen ja edistaa
laitteen ikaista ja/tai kk i
4. Varmista, ettd laski ulosvirtausk ti on viety kok sovittimen paalle ja samalle tasalle liittimen olkaosan kanssa.

5. Kun liiténta on tehty, tarkista rontgenpositiivisen karjen paikka oikean eteisen keski-yldosassa lapivalaisun avulla.

6. Aseta liitin huolellisesti pehmytkudokseen deltopektoraalisen uurteen kohdalle. Aseta valtimosiirrekomp tti uudell
valtimopaasté ylimaardisen materiaalin poistamiseksi.
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7. Poista puristimet laski ulosvirtauskomp ista ja valtimon ikohdista ilman poistamiseksi koko HeRO-siirteesta.

8.Kiinnitd puristin takaisin valtimosiirrekomponenttiin samalla reunukseen koskemista vélttaen.

9. Liitd heparinisoidulla keit laliuoksella téytetty ruisku valtlmosmreknmponenttun kéyttaen ruiskusovitinta. Irrota puristin ja
huuhtele koko HeRO-siirre. Varmista, ettei liitoskohdissa ole vuotoa, Ja purista valti p ti uudelleen kiinni.

Huomio: jos havaitaan vuoto, tarkista valtii komp liitanta laskimon ulosvir p tiin.

VALTIMOSIIRREKOMPONENTIN JA VALTIMON YHTEEN LIITTAMINEN
1.Leikkaa valtimosiirrekomponentti halutunpituiseksi vélttden liiallista jannitysté tai liiallista materiaalia. Varmista, ettei
valtimosiirrekomponentissa ole taitoksia, vaantymia tai mutkia.

2.Teevaltimon i kayttéent ia leikk kniikoi

Huomio: kayta pienen halkaisijan viistettya neulaa, jossa on leikk reuna, Ireidn donvéah

3.0ta punsnn ponsla tarklsta Iameen avmmuus kéyttaen tavanomalsta dopplertekniikkaa. Varmista angiografian avulla, ettei laskimon
ulosvir ja T p kohdissa ole vuotoa.

4. Tarkista syke ja sydamen aiheuttama kohina.

5. Arvioi ns. steal-oireyhtymd implantointitoimenpiteen aikana ranne- ja kyynérvaltimoista dopplertutkimuksella. Jos steal-oireyhtyman
oireita ilmenee, harkitse leikkaushoitoa, joka voi kasittaa mm. seuraavat:

- DRIL (distaalinen revaskularisaatio ja vlin ligaatio) -toi id
« pantahoito, joka tosin voi heikentda virtausta HeRO-siirteessa

«sisaanvirtauksen proksimaalinen aukipito (PAI).

HUOMAUTUS: pantahoito voi rajoittaa virtausta HeRO-siirteessa.
6. Sulje kaikki kolme viiltokohtaa.

IMPLANTOINNIN JALKEISET TIEDOT

1. Tdyta potilastietopussin faksattava implantin ilmoituslomake ja faksaa téytetty lomake potilaan dialyysikeskukselle.
2. Terveydenhuoltopalvelujen tarjoajan taytyy toimittaa potilaalle potilastietopussin jaljelld olevat tarvikkeet.
3. Terveydenhuoltopalvelujen tarjoajan vastuulla on neuvoa potilasta asianmukaisesta toimenpiteen jalkeisestd hoidosta.

VERISUONIYHTEYDEN KANYLOINTI

Noudata KDOQL:N siirteen arviointia, valmistelua ja kanylointia koskevia ohjeita.

«Valtimosiirrekomponentin on oltava kdytdssa 2— 4vukonajan ennen kuin se voidaan kanyloida.

« Paisumisen pitdd havita riittavasti, jotta koko valti tivoidaant I

« Kanylointikohtia on kdnneltavd, jottei niihin pddse muodostumaan pseudoaneurysmaa.

«Kanyloinnissa voi kayttaa kevyttd kiristyssidettd, silla syke ja sydamen 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 véhentamiseksi mekaanisia puristimia tai hihnoja ei saa kéyt

Huomio: ALA kanyloi HeRO-siirrettd 8 cm:n (3 tuuman) sisdlld deltopektoraalisen uurteen viillosta, jottei
valtimosii P (]os llainen on) vahi u

Huomio: ALA kanyloi / i

Huomio: ota silloituskatetri pois mahdolli
silloi riin liittyvan infekti

Huomio: Kalkklasllloltuskatetrqapltaawljellasurteenpnlstonyhteydessa Jos katetrin karjen viljelmét antavat positiivisen
tuloksen, potilaalle pitad 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 pitdd huoltaa tavallisia ePTFE-siirteitd vastaavalla tavalla. HeRO-siirre voi olla enintdén 90 cm:n pituinen, jolloin laitteen koko
pituuden kulkemiseen tarvitaan pidempi veritulpan poistolaite.

Huomio: ALA kaytd mekaanisia/pyé veritulpan poistolaitteita (esim. Arrow-Trerotola PTD®:td) laskimon
ulosvirtauskomponentissa ja/tai liittimessa, silla muuten naiden osien sisdosat voivat vahingoittua.

Jos haluat tarkempia ohjeita tai tietoja veritulpan poistamisesta, ota yhteys asiakastukeen soittamalla numeroon 1-800-356-3748 ja pyydé
kopio veritulpan poisto-ohjeista, jotka ovat luettavissa myds sivustossa www.merit.com/hero.

LAITTEEN POISTAMINEN, VAIHTAMINEN, KORJAAMINEN TAI HYLKAAMINEN

HeRO-siirteen laski ulosvirtausk ti ja liiténtdosa pitad poistaa, jos laitetta ei kytetd hemodialyysiyhteyttd varten. Jos
HeRO-siirre pitad vaihtaa, ottaa pois tai korjata, ota yhteys asiakastukeen soittamalla numeroon 1-800-356-3748 ja pyyda ohjeet ja poistetun
laitteen palautuspakkaus. Ohjeet ovat myds luettavissa verkko-osoitteessa www.merit.com/hero.

Magneettikuvauksen turvallisuustiedot

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd HeRO-siirrejarjestelma on tietyin edellytyksin MR-turvallinen. Potilas, jolla on tdmd laite, voidaan
kuvata turvallisesti magneettikuvausjarjestelmassa, joka tayttédd seuraavat vaatimukset:

- staattinen magneettikentta vain 1,5 tai 3,0 teslaa
- magneettikentan suurin spatiaalinen gradientti enintaan 4 000 gaussia/cm (40 T/m)

imman pian sen jéilkeen, kun HeRO-siirre on valmis kanyloitavaksi,

- magneettikuvausjarjestelman koko kehon keskiarvoistetun ominaisabsorptionopeuden (SAR) ilmoitettu enimmaisarvo: 2 W/kg (normaali
toimintatila).
YII& méritellyissa k losuhteissa HeRo-siirrejarjestelmén odotetaan aiheuttavan limpétilannousu, joka on enintdan 4,8 °C 15 minuutin

jatkuvan kuvauksen jalkeen.
Ei-kliinisessd testauksessa laitteen aiheuttama kuva-artefakta yltaa enintdan 10 mm:n paéhan HeRo-siirrejérjestelmasta, kun kuvaus tehddan

gradienttikai ssid ja 3 T:n magneettikuvausjérjestelmaa kéyttéen. Artefakta ei peité laitteen luumenia.
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TAKUUVAPAUTUSLAUSEKE

VAIKKA TAMA TUOTE ON VALMISTETTU TARKASTI VALVOTUISSA OLOSUHTEISSA ASIANMUKAISELLA HUOLELLISUUDELLA, MERIT
MEDICAL SYSTEMS, INC. El PYSTY MITENKAAN HALLITSEMAAN TAMAN TUOTTEEN KAYTTOOLOSUHTEITA. MERIT MEDICAL SYSTEMS,
INC. KNSTAA TASTA SYYSTA KAIKKI TUOTTEESEEN LIITTYVAT TAKUUT, SEKA SUORAT ETTA EPASUORAT, MUKAAN LUKIEN MUUN
MUASSA EPiSUORAT TAKUUT KAUPANKAYNTIKELPOISUUDESTA TAI SOPIVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN, HUOLIMATTA
SIITA, JOHTUVATKO NE ASETUKSESTA, TAPAOIKEUDESTA, KAYTANNOSTA TAI MUUSTA SYYSTA. MERIT MEDICAL SYSTEMS, ING:N
PAINETTUJEN MATERIAALIEN, MUKAAN LUKIEN TAMA JULKAISU, KUVAUKSET TAI MAARITYKSET ON TARKOITETTU PELKASTAAN
KUVAAMAAN YLEISESTI TUOTETTA SEN VALMISTUSHETKELLA, EIVATKA NE MUODOSTA MITAKN SUORIA TAKUITA. MERIT MEDICAL
SYSTEMS, INC. EI OLE MISSAAN VASTUUSSA KELLEKAAN HENKILOLLE TAI MILLEKAAN TAHOLLE MISTAAN LAAKINTAKULUISTA TAI
MISTAKN SUORISTA, EPASUORISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA, JOTKA PERUSTUVAT JOHONKIN TUOTTEEN KAYTTOON, VIKAAN,
VIRHEESEEN TAI VIKATOIMINTOON, HUOLIMATTA SIITA, 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 TAI VASTUUSEEN.

EDELLA KUVATTUJA POISSULKUJA JA RAJOITUKSIA EI OLE TARKOITETTU SOVELTUVAN LAIN PAKOLLISTEN MAAARAYSTEN
VASTAISEKSI, EIKA NIIDEN TULE TULKITA OLEVAN SELLAISIA. JOS TOIMIVALTAINEN OIKEUSISTUIN KATSOO JONKIN TAMAN
TAKUUVAPAUTUSLAUSEKKEEN OSAN TAI EHDON LAITTOMAKSI, TAYTANTOOPANOKELVOTTOMAKSI TAI SOVELTUVAN LAIN KANSSA
RISTIRIIDASSA OLEVAKSI, SE El VAIKUTA TAMAN TAKUUVAPAUTUSLAUSEKKEEN JALJELLA OLEVIEN OSIEN KELVOLLISUUTEEN, JA KAIKKI
OIKEUDET JA VELVOLLISUUDET TULKITAAN JA TOIMEENPANNAAN SITEN KUIN TASSA TAKUUVAPAUTUSLAUSEKKEESSA EI OLISI KYSEISTA
MITATTOMAKSI KATSOTTUA OSAA TAI EHTOA, JA KYSEINEN MITATON OSA TAI EHTO PITAA KORVATA KELVOLLISELLA OSALLA TAI EHDOLLA,
JOKAVASTAA PARHAITEN MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC:N LAILLISTA OIKEUTTA RAJOITTAA SEN VASTUUTA TAI TAKUUTA.

Jos tallaisen vapautuslausekkeen havaitaan olevan virh 1 tai taytantoonpanokelvoton jostain syysta: (i) Kaikki takuun rikkomiseen
liittyvat oikeustoimet pitdd aloittaa vuoden kuluessa téllaisten 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 kéyttéen:

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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BRUKSANVISNING

B( Only Federala lagar (i USA) begrénsar forsaljningen av denna enhet till att séljas av eller pa order av en ldkare.
Endast kvalificerade vardgivare bor placera, manipulera, kanylera, andra eller explantera enheten.

Las allainstruktioner noggrant innan anvandning.
Folj universella forsiktighetsatgarder vid inforing, underhll eller explantation av enheten.

STERIL (EO) - ENDAST FOR ENGANGSBRUK

Varje HeR0® -graf I levereras i dubbelsteril barridrforpackning och ar EO-steriliserad.

FORVARING
Foratt ge maximalt skydd bor HeRO-graftkomponenterna farvarasi sina ursprungliga, ooppnade forpackningar vid rumstemperatur. Hall dem
torra och borta frén direkt solljus. Varje komponent maste anvandas innan sista forbrukningsdag som ér tryckt pa de enskilda etiketterna.

laktta forsiktighet: kontrollera —
medfdljande dokument MRT-villkorlig

Datum for senaste anvéndning Pyrogenfritt

Engangsanvéandning Omsterilisera ej

E® X[

[STERILE[EQ] Steriliserad med etylenoxid Tillverkare

Katalognummer Ska hallas torr

Satskod Utsétt inte for solljus

EIII@”%

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
USAeller EU.

Inte tillverkat med naturgummilatex

E @ 2 P

BESKRIVNING AV ENHETEN

HeRO Graft (med hemodialyspélitligt utflade, pa engelska: Hemodialysis Reliable Qutflow) &r en langvarig dtkomstlgsning for patienter hos
vilka det ar svart med tkomst, och som &r beroende av katetrar. HeRO Graft & ett fullstandigt subkutant kirurgiskt implantat. Det mdjliggor
arteriovends atkomst (AV) med kontinuerligt utflgde till det centrala vensystemet. HeRO Graft korsar central vends stenos, vilket mojliggor
langvarig hemodialysisatkomst.

HeRO Graft bestar av tva huvudsakliga komponenter:

« En patentskyddad komponent for vendst utflode

« En patentskyddad artérgraftkomponent av ePFTE

Komponenten for vendst utflade har en innerdiameter (ID) pd 5 mm, en ytterdiameter (YD) pa 19 F och ar 40 cm ldng. Den bestar av
rontgentatt silikon med en fldtad nitinolforstérkning (for skydd mot kinkning och krosskada) och ett rontgentétt markorband pa spetsen.

Komponent for vendst utflode "
) . 40 cm lang silikonbelagd
Innerdiameter pa 5 mm komponent for utflode
Ytterdiameter pa 19F _

Rontgentatt

Bojnings- och krossresistent markdrband

forstarkningsfléta av nitinol

Artargraftkomponenten har en innerdiameter pd 6 mm, en ytterdiameter pa 7,4 mm och &r 53 cm lang, inklusive kopplingen (titan).
Den bestar av en hemodialysgraft av ePTFE med PFTE-ringband som gér att den blir bojbesténdig néra kopplingen. Kopplingen har en
avsmalnande innerdiameter (frdn 6 mm till 5 mm) och ansluter artargraftkomp ten till komp ten for venost utflode.

Artargraftkomp y med hjalp av ik enligt KDOQ!-riktlinjerna.
Innerdiameterp3Smm
Ytterdiameter pd 7,4mm | faskutar
- - Wﬁ hemodialysgraft
! | 5 avePTFEpa
a N RN s3m

‘ /)

Titankoppling | PTFE-ingband
Artérgraftkomponent

Tillbehdrskomponentkittet innehaller instrument och tillbehdr som kan hjdlpa till med placeringen av HeRO Graft.
FDA-Klassificeringsnamnet for HeRO Graft ar karlgraftsprotes.

AVSEDD ANVANDNING
HeRO Graft &r avsedd att anvandas for att uppratthélla langvarig kérlatkomst for kroniska hemodialyspatienter som har uttémt 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 atkomstalternativ. Dessa
kateterberoende patienter kan ltt identifieras med hjélp av KDOQI-riktlinjer' och tillhor foljande kategorier:

« De har blivit kateterberoende eller narmar sig kateterberoende (dvs. de har uttémt alla andra dtkomstalternativ, sasom arteriovendsa
fistlar och grafter).
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« De drinte kandidater for fistlar eller grafter i Gvre extremiteter pa grund av daligt vendst utflode, vilket bestams 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 dtkomst eller
venografi (t.ex. fistel-/graftbargning).

« De har daligt med aterstaende platser for vends dtkomst 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.

« De far otillracklig dialysclearance (dvs. lag 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 malartarens innerdiameter (ID) ar mindre an 3 mm.

Deninre hal (V1) eller uren kan inte dilateras for att rymma HeRO-graftens komponent for vendst
utflode.

Det foreligger en betydande arteriell ocklusiv sjukdom som skulle forhindra siaker placering av en atkomstanordning i
Ovre extremiteter.

Det finns en kénd eller

sy )

allergi mot | (t.ex. ePTFE, silikon, titanlegeringar, nickel).
Patienten har en topisk eller infektion i ing till i i dllet.

Patienten har kand eller misstankt systemisk infektion, bakteriemi eller blodforgiftning.

ALLMANA VARNINGAR

« FORSIKTIGHET VID ATERANVANDNING
Endast avsedd for en enda patient. Fr ej ateranvindas, ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvindning, ombearbetning
eller omsterilisering kan skada enhetens strukturella mtegrltet oth/eller Ieda till fel pa anordningen, vilket i sin tur kan
leda till att patienten skadas, insj elleravlider. A ning eIIeromsterlIlserlng kan ocksa
skapa enrisk for att anordningen kontamineras och/eller orsaka p ion eller kor ive, meninte
begransat till, dverforing av smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till
att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

« Anvindningen av HeRO Graft har studerats kliniskt i inre
andra vener har INTE studerats och kan 6ka risken for

hal

(Vena laris Interna, VJ1). Impl ionavenheteni

g handelser som inte forek iden kliniska provning:

« ANVAND INTE produkten om forpackningen har skadats, 6ppnats eller sista forbrukningsdag har passerats, eftersom
sterilitet kan dventyras vid sadan anvandning.

GENERELLA FORSIKTIGHETSATGARDER
- Endast kvalificerade vardgivare bor placera, manipulera, kanylera, @ndra eller explantera enheten.

« HeRO Graft éravsedd att anvéndas av lakare med utbildning och erfarenhet inom endovaskulara och kirurgiska ingrepp
och tekniker.
« Folj universella forsiktighetsatga vidimp kanylering, underhall eller explantation av enheten.

« Placera INTE HeRO Graft i samma karl som en kateter, defibrillator eller pacemaker.

« Foratt undvika skador maste 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
spetsiden hogra hjartkammaren.

« Forsiktighet bor vidtas vid placering eller avlagsnande av komponenten fr vendst utflode i fall dar stentkontakt kan
forekomma pa grund av risken att skada komponenten for vendst utflode eller karl.

« Vid anslutning av komponenten for vendst utflde till artdrgraftkomponenten bor du bekrafta att komponenten for vendst
utflddeligger ijamnhdjd med kopplingen.

« Anvéand INTE trombektomienh som ar mekaniska eller roterar (t.ex. Arrow-Trerotola PTD®) i komponenten fr vendst
utflode och/eller kopplingen eftersom inre skador kan uppsté pa dessa komponenter.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
HeRO Graft tillhandahaller en viktig metod for behandling av patienter som kraver hemodialys. Dock &r det mojligt att allvarliga komplikationer
intraffar, inklusive men ej begrénsade till foljande:

Potentiella vaskulira komplikationer p.g.a. graften

ellerkatetern
« Onormal lakning/huderosion
« Anastomos eller sprickbildning i saret
« Kinkning eller kompression av enheten
« Migrering av enheten
« Ekstasi
« Odem
« Frimmande kroppsreaktion eller bortstdtning
« Extravasering av graften
« Infektion
« Partiell stenos eller fullstandig ocklusion av protes eller
vaskulatur
« Fel pa protesen
« Pseudoaneurysm
- Serom
- Smirta pd stallet for graften
- vre halvenssyndrom
- Aindring/ersittande av karlgraft
« Karlinsufficiens p.g.a. stdldsyndrom

komplikationer
« Allergisk reaktion
« Aneurysm
« Blodning
« Hjartarytmi
« Hjarttamponad
- Dad
« Blodpropp
« Hjartsvikt
« Hematom
« Blodning
« Hypotoni/hypertoni
« Hjrtinfarkt
« Lungkollaps/hemothorax/hydrothorax
« Reaktioner pé anestesi
« Andnings-/hjartstillestand
« Blodforgiftning
« Trauma pa stora karl eller nerver
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SUMMERING AV HeRO GRAFT - KLINISK ERFARENHET
HeRO Graft utvérderadesien prospektiv klinisk studie for att visa att enheten inte vacker nya bekymmer vad galler sakerhet och effektivitet nér
den anvénds enligt angivelserna for patienter som kréver langvarig hemodialys.

HeRO Graft studerades i tva olika patientpopulationer. Den ena var en kontrollerad studie i prospektiv litteratur om bakteriemivarden
forknippade med HeRO graft ellerimplantationsingreppet hos kateterberoende forsokspersoner ("bakteriemistudien"),* och den andra var en
randomiserad studie av HeRO-graftens oppenhet i dverarmen for graftkvalificerade forsokspersoner jgmfort med forsokspersoner som fick en
kontrollgraft av ePFTE ("oppenhetsstudien").

Fjorton (14) institutioner behandlade 86 forsokspersoner med HeRO Graft. Forsdkspersonerna ombads att atervénda for postoperativ
utvérdering med tre ménaders mellanrum under minst 12 ménader. Resultaten for effektmétt och prestanda sammanfattas i tabell 1.

Studieresultaten visar att graden av anordnings-/ingreppsrelaterad bakteriemi forknippad med HeRO graft ar statistiskt Iagre dn vad som
rapporterats i litteraturen for tunnelkatetrar och jamfarbart med den som rapporterats i litteraturen for konventionella ePTFE-grafter.
HERO-graftens dppenhet och dialyskvalitet har forbéttrats avsevart jamfort med kateterlitteraturen och ar 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 galler sakerhet och effektivitet for en anordning avsedd for langvarig krlatkomst. Inga ovéntade
héndelser dgde rum. Allvarliga negativa handelser forknippade med HeRO Graft och/eller ingreppet sammanfattas i tabell 2.

Anordningsrel de negativa handelser intréffade med en frekvens som var jamforbar med frekvensen i béde kateter- och graftlitteraturen,
undantaget blodning.“* Av de sex (6) blodni p na hetsstudien var tva (2) indirekt relaterade till ett forfarande dar
HeRO-graftenimp des. Hos den forsta pati orsakades k iavandra tillstand, varfor bladning inte var ovéntat, och hos den
andra patienten intréffade en felaktig administrering av heparin. Tre (3) bladningskomplikationer kunde direkt hanforas till en tidigare modell
av HeRO-graftens komponent for vendst utflode pd 22 F, som krévde ett snitt i den inre hall . Den sjétte blodningskomplikationen var
forknlppad med en forfarande dar HeRO-graften explanterades. Det forekom ett (1) anordningsrelaterat dodsfall i Gppenhetsstudien till foljd

av gsrelaterad iskomplikationer, en kénd komplik vid karlatkomst som har rapporterats i litteraturen.**

TABELL 1: Slutgiltiga effektmatt och p. d gifter for HeRO Graft
fran amerikanska centrala kliniska multicenterstudier

HeRO Graft HeRO Graft ePTFE KDOQ!-+ rlktlmjer
iemistudi ] i ol avseende lampli
(N=36)* (N=50)® for hemodialys®
P 0,70/1000 dagar 0,13/1000 dagar
:';::‘:::L'::I‘v/a':"fe’:m‘;;';:‘:?“ (1,45 6vre (0,39 6vre 2,3/1000° 0,11/1000° Ejtillampligt
9 konfidensgrans (UCB)) | konfidensgrans (UCB))

Primér 6ppenhet vid 6 manader % (n/N) 47,2(17/36) 48,0 (24/50) 50 %° 58 %’ Ej tillampligt
Assisterad primér 6ppenhet vid o ; - .
6 manader% (n/N) 94434/36) 88,0 (44/50) 2% 68% Ejtillampligt
Sekundér 6ppenhet vid 6 manader % (n/N) 77,8 (28/36) 78,0 (39/50) 55%° 76 %’ Ej tillimpligt
Primér 6ppenhet vid 12 manader % (n/N) 33,3 (12/36) 36,0 (18/50) 36%° 4% Ej tillimpligt
Assisterad primér oppenhet vid . N T
T manader s (/N) 88,9(32/36) 84,0 (42/50) j rapporterat 5296 £j tillampligt
Sekundér 6ppenhet vid o 5 N
12 ménader%(n/N) 77,8(28/36) 70,0(35/50) 37 % 65 %’ Ejtillampligt
Dialysens 1,7+0,3 (N=25) 1,6+0,3 (N=33) 1463 - N

" " Kt/v 112,241 109,23] 1,29-1,46 137-1,62 1,4malvarde
+SD 743 +3,8(N=24) 72,8+6,0(N=21) 3 7 ,
[Min,Max] URR 165,3.83,0] 61,0,83,8] 65-70 70-73 70 malvérde
I iemifo i i femi dpa grund av fol idi I (enligtodling vid ti
HeRO-graftenimplanterades), bakteriemi som kan ha uppkommit pa grund av en befintlig infektion nagon annanstans i fors vilketinnebar att

var mer mottaglig for bakteriemi under den perioperativa perioden, eller fall dar det inte fanns nagot annat identifierat ursprung till bakteriemi an implantationsingreppet.
Bakteriemi kategoriseras som enhetsrelaterad naringen annan kalla till infektionen kunde identifieras.

TABELL 2: Slutliga allvarliga negativa handelser enligt typ till foljd av HeRO Graft och/eller implantationsingreppet

fran kliniska multicenterstudieri USA.
HeRO Graft . HeROGraft
Handelser #Ha i ePTFE
. FForss p
(N=38) (N=52)°
P 79/4209 (1,9 %)
Blédning eller hematom 2/2(53%) 6/6(11,5%) per kateter 76/1587 (4,8 %)
30/432(6,9 %) 30/432 (6,9%)
Hjartarytmi 11(2,6%) 0/0(0,0%) av med terminal | av med terminal
njursvikt njursvikt
Dod 0/0(0,0%) 1/10.9%) 21%" (249/1200) 18,6%" (327/1754)
Odem 5/86(5,8%)
(inklusive svullnad) 1/1(2,6%) 0/0(0,0%) per kateter 32/222(14,4%)
28/686 (4,1%) 28/686 (4,1%)
Lungemboli 1/1(2,6%) 11(1,9%) av forso med terminal | av fo med terminal
njursvikt njursvikt
Infekdion 126% 2268%) 16/1000 dagar 989" (260/2663)
(
0 08-0,088/per &r 0,08-0,088/per r
Stroke 0/0(0,0%) 11(1,9%) hos fo med terminal med
njursvikt terminal njursvikt
Karlinsufficiens pé grund av
stoldsyndrom 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) Ejtillampligt 47/1229 (3,8 %)
ischemi
Smirta pa platsen 1orgraften 0/0(0,0%) 1/109%) Ejrapporterat Ejrapporterat
Trauma pa stora vener, artarer, 0/0(0,0%) ) 101/2823 (3,6 %) 7193(7,5%)
nerver per kateter
Sérproblem X
(inbegripet sérruptur) 1/1(2,6%) 0/0(0,0%) Ejrapporterat 3/129(2,3%)
Sonderbrytning eller mekaniskt 278/2214 (12,6 %) "
fel (tekniskt fel pa protes) 0/0(00%) 109%) per forso Ejrapporterat
ﬁvri!a‘” 1/1(2,6 %) 8/5 (9,6 %) Ejrapporterat Ej rapporterat
Tabellen inbegriper samtliga forsokspersoner som deltogi studien av HeRO Graft, inklusive de fyra forsikspersoner sominte gavs anordningen.
|. Totalt antal handelser; Il. Forsikspersoner med dtminstone en hindelse; Ill. Procentuell andel med atmir handelse; IV. Litte samtliga
dddsfall, inte endast anordnings- eller i dodsfall. V. Graftli rapporterar samtliga infektioner, inbegripet bakteriemi eller sepsis. VI. "Ovriga" allvarliga
produk( och/eller mgreppsmlatevade héndelser innefattar koagel i hager formak, hypotoni med feber, icke-ihallande mild takykardi och ventrikeltakykardi, lunginflammation,
kardiog: k, hypoxi i, forhojt antal vita blodk
| vissa fall kan inte en direkt jimforelse mellan uppgifterna avseende HeRO-graften och Imemumn goras eftersom de tillgangliga litteraturuppgifterna endast avser den totala
gruppen av forsokspersoner med terminal njursvikt kontra sérskilda kateter- och gi pper. itom dr vissa uppgifter i i endastlampliga att rapportera per
kateter snarare an per sasom exempelvis neganva handelsel.
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INGREPPSTILLBEHOR

Forutom tillbehdrskomponentkittet, kan vissa kirurgiska instrument for kérlatkomst kravas.

Kirurgiska instrument for kirla men ar inte begransade till foljande:

« Mikropunkturset pd 5 F

+Olika styrtradar pa 0,889 mm (0,035”) som ar minst 145 cm langa

«Tung sax

« Hepariniserad koksaltlosning

« Sterila kompresser, 4x4

« Olika subkutana vavnader och hudsuturer -——v

« Radiografisk kontrastvétska I

« Sats forvavnad: g med kulsp pd6mmoch7 mm

« Diverse atraumatiska karlklammor (for =
artargraftkomponenten)

- Standardméssiga karlslingor

- Spruta och sprutadapter

« Sterilt kirurgiskt smorjmedel

- Atkomstnalar

#i

OVERVAGANDEN VID PATIENTURVAL

Féljande patientdverviganden ska utvérderas innan implantationsingreppet inleds:

1. Sékerstall korrekt patienturval via karlkartlaggning.
a) Om kérlkartldggningen indikerar att en funktionsduglig fistel eller graft kan séttasin, ska dessa alternativ dvervagas forst.
b) Mélartéren maste ha en innerdiameter pa minst 3 mm for att kunna bibehalla tillréckligt arteriellt inflode for att stodja graften.

2. Bekrifta att ejektionsfraktionen ar hgre an 20 %.

3. Bekrafta att det systoliska blodtrycket & minst 100 mm Hg.

4. Utfor kontrollblododlingar for att utesluta isk bakteriemi innan HeRO-graften implanteras hos patienter som genomgar dialys
via kateter. Behandla patienter med antibiotikum i enlighet med odlingsresultaten samt sakerstéll att infektionen har eliminerats innan
HeRO-graften implanteras.

5.Ta ett svabbprov frén patientens nasa innan HeRO-graften implanteras for att undersoka narvaro av meticillinresistenta staphylococcus
aureus (MRSA). Behandla pé lampligt satt.

6. P& samma satt som for konventionella grafter, kan HeRO-graften orsaka ocklusion i patienter som har:

«Entréng brakialartér (dvs. med en innerdiameter som ar mindre &n 3 mm)

- Otillrackligt arteriellt inflode eller stenos i inflodet

« En historik av atkomstk 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 1agt blodtryck eller allvarlig hypotoni till foljd av vatskeuttomning efter dialys

. Klnknlngarpagraften

« Ofullstal la e av blodpropp vid tidigare ingrepp
-StenosmomgraftenV|dettstallemedflerastl(k
«Enhéndelse sasom mekanisk kompression (t.ex. fjdderbelastade h )

Blodpropp &r den vanligaste orsaken till kirlatkomstsdysfunktion. DDet &r troligt att missade hemodialyssessioner dkar antalet
blodproppsbildningar i arteriovendsa grafter betydligt.”

IMPLANTATIONSINGREPP FOR HERO GRAFT
UPPNAENDE AV VENOS 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-graftens ledbana med en mjuk C-kurva pa Gverarmen.

3.0m en befintlig tunnelerad kateterkanal anvénds ska standardmassig utbytesteknik dver ledare ("over-the-wire exchange") anvandas for
attavlagsna katetern.

4. Anvéand aseptisk teknik for att ppna tillbehdrskomponentkittet och forbered dess innehall for bruk.

Forsiktighet: Anvand en separat bricka nar den befintliga tunnelerade katetern avldagsnas for att gora det lattare att
bibehalla den sterila miljon. Utfor odlingar pa alla katetrar som avlagsnas vid implantationstillfallet.

Forsiktighet: Syihop kanalen fran den befintliga katetern till HeRO-graftens kanal.

Forsiktighet: Tack dver lla kateterforlangningskomponenter med en antimikrobiell incisionsduk for att skydda det
sterila omradet.

Forsiktighet: Beakta den dkade rlsken for bakteriemi efter en ipsilateral placering av HeRO Graft eller i samband med

la dverbry k rar och behandla patienten profylaktiskt med antibiotikum med den hagre

infektionsrisken  atanke.

Forsiktighet: Applicera antibiotikasalva pa dverbryggningskateterns utgangsstalle.

5.Behandla patienten profylaktiskt med antibiotika under den perioperativa perioden baserat pa patientens bakteriemihistorik.
6. Anvéand ultraljudsvégledning och uppna perkutan atkomst till vensystemet med ett mikropunkturset pa 5 F och standardmassig Seldinger-
teknik.

Forsiktighet: Kliniska studier av HeRO- graﬂens anvandning utfordes vid placering i den inre halsvenen. Central vends atkomst

via ndgon annan ven, is nyckelb har INTE stud och kan medfora okad risk for negativa
handelser som inte patraffades undel den kliniska provningen. Vid anvandnil av nyckelb (vena
subclavia) for vends atkomst bor man 6vervaga att folja dessa pati genom avbildni kelk foratt
overvaka potentiell samverkan mellan nyckelb och forstarevh med komp far venasturﬂude.‘“

7.Med hjlp 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, VCI).

Forsiktighet: Uppratthall tradens placering under hela implantationen av komponenten for venast utflode.
8.0m du utfor venografi for att diagnostisera vends anatomi, valj en Iamplig storlek pa inforingshylsan.
9. Skapa ett litet snitt pa styrtradens utgéngsstalle for att hjalpa till vid placeringen av inféringshylsan.

IMPLANTATION AV KOMPONENTEN FOR VENGST UTFLODE
1. For patienter som arnarkos bor Trendelenburg-ldge vervégas. D bar
minska risken for luftemboli under implantationen.

0BS! For medvetslosa sederingspatienter, utnyttja Valsalva-manéver for att minska risken for luftemboli

sonal tvinga fram positiva andetag for att
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2.Avgar om serie dilateringar kravs, pa grundval av vends anatomi. Om sé dr fallet ska dilatatorerna pd 12 F och 16 F fran
atkomstkomponentkittet anvandas efter behov for fordilatering av venvagen innan infringsverktyget pa 20 F fars in.

0BS! Ballongangioplastik kan ocksé kravas for gravt fortrangd anatomi.
B! inte inforingshylsan eller dilatatorn och anvand dem inte for att kringga stenos.

3.Forin det korta inforingsverktyget pa 20 F frén tillbehrskomponentkittet Gver styrtraden. Det langa inforingsverktyget pa 20 F kan
anvandas vid behov for atypisk dtkomst.

0BS! Anvandning av kortare inforingsverktyg kan hjalpa till att forhindra kinkning da det inte kan forasin lika langt in i karlet.
4.For fram dilatatorn och hylsan tillsammans dver styrtraden och in i karlet med hjélp av en vridande rorelse.

=

0BS! For inte in hylsan/dilatatorn for langt. Flikarna maste stracka sig langt utanfor kroppen.
5. Med hjalp av aseptisk teknik, 9ppna komponenten for venast utflode.
6.Spola komponenten for vendst utflode med hepariniserad koksaltlosning.

7. Applicera sterilt kirurgiskt smarjmedel pa inforingsmandrangen pa 10 F och for in den genom luerénden av silikon pa komy for
vendst utflode.
8. Fést Y-adaptern pd luerénden hos i smandrangen pa 10 F och dra dt kranen vid behov.

9. Sékerstall att ventilen pa kranen dr ppen, spola med hepariniserad koksaltlasning och stang sedan ventilen.
10. Underldtta inforing i hylsan genom att applicera sterilt kirurgiskt smorjmedel pé utsidan avkomponenten for vendst utflode.

11.Hall ledaren och hylsan pa 20 F stabiliserade och bdrja dra ut dilatatorn fran 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 styrtréden. Se till att bada pluggtatningsringarna sitter ordentligt inuti hylsan. Dra ut dilatatorn Gver styrtraden i sin helhet.

12. Forin komponenten for vendst utflode och inforingsmandrangen dver styrtraden och for fram dem upp till hylsan p& 20 F.
13. Bytsnabbt ut hemostaspluggen mot komponenten for vendst utflode.
Forsikti For INTE in infori dra spetsihdgerformak.

14. Anvand fl kopisk vagledning och for fram komp for venost utflode till den dvre halvenen (Vena Cava Superior, VCS) med
hjalp aven vndande rorelse HaII inforingsmandrangen stadigt och fortsatt att fora fram komponenten for vendst utflade till mitten
eller vre delen av hoger formak.

0BS! Om dusstdter pd motstand, faststall orsaken innan du fortsétter att fora fram komponenten for venost utflode. Hall hylsan rakt for att
forhindra kinkning. Om hylsan ar bojd, ta bort den och ersatt den med en ny hylsa pa 20 F.

15. Bekréfta att spetsen pa komponenten for venast utflode ar korrekt placerad i mitten eller vre delen av hger formak.

16. Dra upp forsiktigt medan du drar bort hylsan pa 20 F. Drainte bort hylsan nara incisionsstéllet utan dra endast bort hylsan i takt med att den
kommer ut ur incisionsstéllet. Kontrollera att hylsan har tagits bort fullstandigt och att spetsen pd komponenten for vendst utflode ar
korrekt placerad via fluoroskopi.

17. Avldgsna styrtraden och stang hemostasventilen pa Y-adaptern.

18.Borja att avlagsna inforingsmandréngen pa 10 F medan du bibehéller positionen hos komponenten for vendst utflode. Innan
inforingsmandrangen har avlagsnat helt frén luern ska komponenten for venast utflode klimmas fast vid incisionsstéllet.

0BS! Se till attinte kiamma at for hart (med andra ord bor du inte kldmma &t langre &n till Iasfliken pa kiammans handtag).

Forsiktighet: For att undvika eventuella skador pad komponenten fir vendst utflode bor du endast anvanda endast den
atraumatiska klimman fran tillbehdrskomponentskittet.

19. Lésgor Y-adaptern fran inforingsmandrangen. Oppna kranen och fast Y-adaptern vid silikonluern pd komponenten for vendst utflode.

20.Fést en spruta vid kranen och ta bort klimman pa komponenten for vendst utfldde. Aspirera och stang av kranen. Klam fast
komponenten for vendst utflode igen och avlagsna sprutan.

21. Fasten sprutamed hepariniserad koksaltlgsning. Oppna kranen, ta bort klimman och spola komponenten for vendst utflade. Klam fast
komponenten for venost utflode igen vid incisionsstallet och stang kranen.

22. Aterfor patienten till standardmassigt rygglage.
23. Skar snittet vid stallet for kopplingen i sulcus deltoideopectoralis.

24.Hall komponenten for vendst utflode borta frén incisionsstallena, och anvand en kraftig sax for att klippa rakt och avlagsna lueranden
avsilikon. Kassera den oanvanda delen.
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Forsiktighet: Undvik att forskjuta spetsen hos komponenten for vendst utflode under mandvrering.
Forsiktighet: Den ippta @nden péa komp for vendst utflode kan ha skarpa kanter. Undvik kontakt med handsken
foratt forhindra punktering.
25. Anvand en standardmassig IMPRA® Kelly-Wick-tunnelerare med en kulspets pd 6 mm for att tunnelera fran sulcus deltoideopectoralis till
det vendsa incisionsstallet.

26.For in kulspetsen pd 6 mm i @nden hos komponenten for vendst utflode, dra den genom tunneln till sulcus deltoideopectoralis och
avlagsna kulspetsen.
Forsiktighet: BojINTE komponenten forvendst utflodemeran 2,5 cmidiameternagonstans pa hela desslangd forattforhindra
kinkning.
0BS! Alternativt kan en GORE®: | eller Bard-tvavég I anvandas. Se tillverkarens isning for korrekt

IMPLANTATION AV ARTARGRAFTKOMPONENTEN

1.Oppna artargraftkomponenten med hjlp av aseptisk teknik.

2.Gorettsnittvid det valda anastomosstallet. Anvand en standardmassig karlslinga for att friligga artaren och bekréfta att dess innerdiameter
arstorre &n 3 mm. Bekrafta oppenhet med Doppler eller via kansel.

Forsiktighet: Kliniska studier av HeRO-graften utfordes vid placering i ialartaren. Arteriell impl ion av i
andra vener har INTE studerats och kan dka risken for héndelser som inte for i den kliniska
provningen. Emellertid kan identifiering av en alternativ artar med en innerdiameter pa 3 mm eller mer
resultera i forbattrat blodflode jamfort med en brakialartar med en innerdiameter pa mindre dn 3 mm.

3. Anvand en standardmassig Kelly-Wick: | med kulspets pa 7 mm och fdlj den tidigare uppritade mjuka C-formade ledbanan for
graften forattskapa en subkutan tunnel frén artérincisionsstallet till stallet dér snittet for arbeldget, i sulcus deltoid
Graftens ledbana varierar beroende pa patientens anatomi.

4. Avldgsna kulspetsen pa 7 mm frén Kelly-Wick-tunneleraren och dteranslut kulspetsen pd 6 mm.

5. Anslut koppli hos artargraftk till kulsp pé 6 mm och sakra den tatt med en eller flera suturer.

6. Dra forsiktigt artargraftkomponenten genom tunneln till artarincisionsstéllet. Anvand markeringarna pa artargraftkomponenten
for att sakerstalla att den inte har vridits.

h

ppling torali

7.Lamna cirka 8 cm av artargraftkomponenten synlig vid incisionsstallet i sulcus deltoideopectoralis for att underlatta anslutning fran
artargraftkomp till komp forvenost utflode.

8.Klipp av artargraftkomponenten fran tunneleraren och anvand en standardmassig karlklamma for att ockludera
artargraf p vid allet.

ANSLUTNING AV HeRO GRAFT
1.Placera en steril kompress pa 4x4 mellan komponenten for vendst utfléde och incisionsstallet i sulcus deltoideopectoralis for att
forhindra att smuts kontaminerar snittet.

2. Faststall vilken langd pi komponenten for vendst utflode som kravs for att ol lutni till artérg p vid
densslutliga platsen i sulcus deltoideopectoralis. Anvand en kraftig sax och klipp rakt.
Forsiktighet: UtforEJenp ing av komp forvendstutflode pa kopplingen da dessa tva delar ar utformade foratt

inte kunna separeras nér de vél har anslutits till varandra.
3. Héll komponenten for vendst utflode 2 cm fran anden med snittet och for fram den Gver bada hullingarna och upp till kopplingens axel.
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Forsiktighet: HeRO-graftens komponent for vendst utflode utformades for att fastas vid bada hullingarna pa kopplingen
sa att delarna inte separeras. Om delarna maste separeras bor ett nytt rakt snitt géras hos komponenten for
vendst utflodendra kopplingen. laktta sarskild forsiktighet nar du skir och avldgsnar den verflodiga delen hos

Immpanenl‘en for vendst utflode fran kopplingen. Rengidr koppli fran |it material eller rester. Om
skadas under separati bdr en ny artdrg indas. Anvénd fluoroskopi for att
ater kontrollera denrontgentata spetsens placering efter att valje]usterlng utfors.
Forsiktighet: Ringbanden runt artargraf p far INTE greppas, dras av eller pa annat sitt skadas, eftersom detta
kan forsamra artdrgraftkomponentens integritet. Under anslutning av enheterna ar det viktigt att greppa
silikonhylsan pa artdrgraftkomp och undvika kontakt med ringbandet. Se till att ringbandet ej krossas

eller skadas.
Forsiktighet: Om du marker att ringbanden har skadats under implantation bor en ny artdrgraftkomponent anvandas.

Forsiktighet: Ettkrossatellerskadatringband kan leda till flodesavbrott inuti HeRO-graften samt kan orsaka tidig ocklusion
och/eller upprepad ocklusion i enheten.

4. Bekréfta att komponenten for vendst utflode &r fullstandigt inford i kopplingen och ligger i jgmnhdjd med kopplingens axel.

5.Nar anslutningen har genomforts ska den rontgentata spetsens position i mitten eller dvre delen av hoger farmak bekréftas genom
fluoroskopi.

6. Placera varsamt kopp iden mjuka vé
forattavlagsna restmaterial.

7.Avldgsna klammorna frin komponenten for vendst utflode samt artér osstallena for att dstadk ett bakflode i hela
HeRO-graften.

8. Satt tillbaka klimman pé artargraftkomponenten medan du undviker ringbanden.

9. Fast en spruta med hepariniserad koksaltldsning vid artargraf p med hjalp av en sprutadapter. Ta bort klimman och spola
HeRO graft i dess helhet. Bekréfta att det inte lacker vid anslutningsplatserna och sétt tillbaka kiamman pa artargraftkomponenten.

Forsiktighet: Om ldckage observeras ska du k Il I till komp for
vendst utflode.

ARTARGRAFTKOMPONENT OCH ARTARANSLUTNING
1.Klipp artargraftkomponenten till onskad langd, medan du undviker att spanna for hart eller att limna for mycket restmaterial.
Kontrollera att det inte finns nagra veck, vridningar eller bgjningar i artargraftkomponenten.

2. Utforartaranastomos med hjélp av kirurgisk standardteknik.

fran artdranden

i sulcus deltoideopectoralis. Ompositi artérgraf p

att artirg dr korrekt

P

Forsiktighet: Anvinden Inande nal med liten di och ovasskant foratt minska risken forblodning vid suturhélen.
3. Avlagsna klamman och kontrollera enhetens dppenhet med hjélp av standardmassig dopplerteknik. Bekrafta att det inte lacker fran
I dllena hos komp forvendst utflode och artargraftkomp med hjalp av angiografi.

4. Kontrollera flades- och bldsljud.

5. Utvérdera om stoldsyndrom foreligger under implantationsingreppet via dopplerundersdkning av radialartaren och ulnarartéren. 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 flodet i HERO Graft

6.Stang alla tre incisionsstallen.

INFORMATION EFTER IMPLANTATION

1. Fylli faxformulret om impl derrattelse som finns i patientinformationsp och faxa det ifyllda formularet till patientens
dialysklinik.
2.Vardgivaren ska ge patienten de aterstaende foremalen i patientinformationspasen.

3. Vardgivaren ansvarar for attinformera patienten om lamplig postoperativ vard.

KANYLERING FOR KARLATKOMST

Folj KDOQI-riktlinjerna for bedomning av grafter, forberedelse och kanylering.

- Artargraftkomponenten kréver 2-4 veckor for att inforlivas innan kanylering utfars.

« Svullnaden maste avta tillrdckligt for att palpation av hela artargraftkomponenten ska kunna utforas.

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

« Ettlatt tryckforband kan anvéndas for kanylering eftersom flodes- och blasljud kan vara mindre tydliga &n vid anvéndning av en konventionell
ePTFE-graft pd grund av elimineringen av vends anastomos.

Efter dialys och efter ndlen tas bort bor du trycka med fingret pa punktionsstallet med méttlig kraft tills hemostas uppnas. For att minska risken

for ocklusion bor du ej anvanda mekaniska klammor eller remmar.

Forsiktighet: Kanylera EJ HeRO Graft inom 8 cm (3”) fran snittet i sulcus deltoideopectoralis for att undvika skador pa
artdrgraftkomponenten.

Forsiktighet: Kanylera EJ komponenten for vendst utflode.

Forsiktighet: Avldgsna dverbryggni sa snart som mojligt nar HeRO-graften ér redo att kanyleras for att minska
risken for 6verbryggningskateterrelaterad infektion.

Forsiktighet: Odling ska utforas pa alla dverbryggningskatetrar vid explantation. Om odlingen pa kateterspetsen ger
positiva resultat ska patienten behandlas med lampligt antibiotikum i syfte att minska risken for att HeRO-
graften infekteras.

Forytterligare information hanvisas till guiden HeRO Graft Care & Cannulation pa www.merit.com/hero.

PERKUTAN TROMBETKOMI

HeRO-graften kréver samma slags skdtsel som traditionella ePTFE-grafter. HeRO-graften kan vara upp till 90 cm Idng. Av denna anledning
behdvs en langre trombektomienhet for att korsa hela graftens langd.

Forsiktighet: Anvdnd inte i di bek ienh (t.ex. Arrow PTD®) i komp for vendst

utfléde och/eller kopplingen, eftersom inre skador kan uppsta pa dessa komponenter.

For specifika instruktioner eller végledning om trombektomi, kontakta kundtjénst pa telefonnummer 1-800-356-3748 for att fa ett exemplar
av trombektomiriktlinjerna, vilka aven kan hittas pa www.herograft.com.
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EXPLANTATION, UTBYTE, ANDRING ELLER KVARLAMNANDE AV ENHETEN

HeRO Graftk for venost utflode och k | bor om ingen inte ska anvandas for hemodialysatkomst. | fall

dar HeRO Graft kréver utbyte, explantation eller andnng, kontakta kundljansl pa nummer 1-800-356-3748 for information och ett returkit for
explantation. Instruktioner kan aven hittas pd www.merit.com/hero.

Information om MRT-sékerhet:

Icke-kliniska tester har visat att systemet HeRO graft & 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 absorptionsniva (SAR) for helkropp pa 2 W/kg (normalt driftidge)
Under de ovan definierade skanningsforhallandena forvantas HeRO Graft-systemet producera en maximal uppvarmning pé 4,8 °C efter
15 minuter av oavbruten skanning.
Under icke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som skapas avanordningen ungefar 10 mm ut fran systemet HeRO graft under avbildning
med en gradient ekopulssekvens och ett MRT-system pa 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 I 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
FOLIDSKADOR 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.

DE UNDANTAG 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 BEDGMTS VARA OGILTIGT, 0CH 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 hdndelse av att en sadan friskrivning avndgon anledning bedoms vara ogiltig eller ogenomfarbar, galler foljande: (i) dtgérder for garantibrott
maste inledas inom ett ar efter att en sadan fordran eller stimningsgrund uppstod och (ii) den enda erséttningen for sddant garantibrott
begrénsas till utbyte av produkten. Priser, specifikationer och tillganglighet kan &ndras utan féregaende meddelande.

TEKNISK SUPPORT
Foratt fa ytterligare information om HeRO graft, inklusive fragor om infektionskontrollfrfaranden, 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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NAVOD K POUZITI

B( Only Dle federalnich zakonii (USA) si tento prostfedek miize koupit nebo objednat vyhradné lékar.
Tento prostiedek mohou zavadét, manipulovat s nim, uvoliiovat prichodnost, kontrolovat nebo explantovat pouze kvalifikovani zdravotni
pracovnici.

Pired poutitim si peclivé prectéte cely navod.
Pii zavadéni, udrzovéni nebo explantaci prostfedku dodrZujte vSeobecnd bezpecnostni opatieni.
STERILIZOVANO (EO) — POUZE NA JEDNO POUZITI

Kazdd ¢dst Stépu HeRO® je sterilizovdna pomoci EO a dodévd se ve dvojitém sterilnim ochranném obalu.

SKLADOVANI
Pro zajisténi maximalni ochrany uchovavejte v3echny ¢asti $tépu HeRO v ptivodnich neotevienych obalech pii pokojové teploté. Uschovavejte v
suchuamimo piimé slune¢ni svétlo. Kazda cast musi byt pouzita pred datem pouZitelnosti vytisténém na jednotlivych etiketach.

Podminéné kompatibilni s prostredim

& Pozor: Prostudujte si privodni dokumenty MR

Spotiebujte do

g M Apyrogenni
® Jedno pouziti Neresterilizujte
Sterilizovano ethylenoxidem “

[STERILE]
Katalogové ¢islo

Vyrobce

Uchovavejte v suchu

- Cislo Sarze AN Chraiite pred slune¢nim svétlem

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni
obalu

Autorizovany zastupce pro Evropské

spolecenstvi

Pro ziskani elektronické kopie

naskenujte QR kod, nebo jdéte na www.
[ji] merit.com/ifu a zadejte ID IFU. Pokud

cheete tisténou kopii, kontaktujte
Zdkaznické sluzby v USA nebo EU
Zdkaznicky servis

Neni vyrobeno z piirodniho latexu

POPIS PROSTREDKU

Stép HeRO (Hemodialysis Reliable Outflow - pro spolehlivy odtok pfi h lyze) pred j feSeni v pfipadech potfeby
vytvofeni pistupu a u pacientii zavislych na katetru. Stép HeRO je pIné podkozni chirurgicky implantat. Poskytuje arteridIni vendzni (AV)
pristup s kontinudlnim odtokem do centralniho Zilniho systému. Stép HeRO pretina centralni Zilni stenézy, imz umoziiuje dlouhodoby pfistup
pro potfeby hemodialyzy.

Stép HeRO se skladé ze dvou komponent:

- é zilni vy komp y

« Patentované ePTFE komponenty pro arterialni Stép

di i dlouhodohé

Zilni vytokova komponenta je 40 cm dlouhd s vnitinim primérem (ID) 5 mm a vnéjsim primérem (0D) 19F. Sklad4 se z nepropustného
silikonu s pletenou nitinolovou vyztuZi (pro odolnost viii zlomeni a rozdrceni) a radioopaknim prouzkem na jednom konci.

Zilnivytokova komponenta

svnitf. priim. Smm
svnéjs. primérem 19i

Prouzek
Nitinilova pletend vyztuz rentgenokontrast-
odoln viéi zlomenia niho markeru
rozdrceni

Komponenta pro arterialni $tép ma vnitini primér 6 mm, vnéjsi primér 7,4 mm a je dlouhd 53 cm véetné konektoru (titanového). Obsahuje
$tép ePTFE pro hemodialyzu s obrubou z PTFE, kterd zajistuje odolnost viici zlomeni v blizkosti konektoru. Konektor ma zuzujici se vnitfni
primér (ze 6 mm na 5 mm) a pfipojuje komponentu pro arteridlni stép k Zilni vytokové komponenté. U komponenty pro arterialni
$tép se provadi kanylace standardni technikou podle pokynd KDOQI.

sunitinim

primérem 6 mm 53cmdlouhy
- = s vnéjsim ilni$tép ePTFE pro
; i B f ) Wﬁ\ﬁ?\ primérem74mm | hemodialjzu

‘ \MWVQQ

Titanovy konektor PTFE obruba
Soudast pro arterialni Stép

Sada s prislusenstvim poskytuje nastroje a pfislusenstvi, které mohou pomoci pfi zavédéni Stépu HeRO.
Stép HeRO je z hlediska lasifikace FDA oznacovan jako cévni $tépové protéza.

ZAMYSLENE POUZITI
Stép HeRO je urcen k zajisténi dlouhodobého cévniho pfistupu u pacientii Ié¢enych chronickou hemodialyzou, u kterych byla vycerpana mista
pro periferni Zilni pfistup a ktefi jsou vhodni pro pistéle nebo Stépy.
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INDIKACE PRO POUZITI
Stép HeRO je indikovan pro pacienty s kone¢nou fazi onemocnéni ledvin, ktefi jsou na hemodialyze a ktefi vycerpali vSechny ostatni moznosti
cévniho pristupu. Tyto pacienty, zavislé na katetru, Ize snadno urcit pomoci pokynii KDOQI' jako pacienty, ktefi:
« Se stali zavisli na katetru nebo ktefi jsou téméf zavisli na katetru (tj. u kterych byly vycerpany vSechny ostatni moznosti piistupu, napf.
arteriovendzni pistéle a Stépy).
« Nejsou kandidaty pro pouzi élinebo $tépti na hornich koncetinach z diivodu nedostate¢ného Zilniho odtoku na zékladé diive
zjisténych selhani po zavedeni pfistupu nebo venografie.
« Dochdzi u nich k selhdnim pistéli nebo tépii z diivodu Spatného Zilnho odtoku na zakladé dfive zjisténych selhéni po zavedeni pfistupu
nebo venografie (napf. zachrannych pistéli/stépa).

« Zhyvajici piistupova mista k zilam nejsou dostatecna pro zavedeni pistéle nebo Stépu podle zjisténi pomoci ultrazvuku nebo venografie.

« Jejich centrdlni Zilni systém nebo centralni Zilni stenézy (CVS) jsou ohrozené na zdkladé dfive zjisténych selhdni po zavedeni piistupu,
symptomatickych CVS (t.j. pres rameno, krk nebo otok obliceje) nebo venografie.

« Nedostava se jim dostatecné dialyzy (tj. dochzi k nizkému Kt/V) prostfednictvim katetru. Pokyny KDOQI doporucuji minimélni hladinu
14Kt/V.2
KONTRAINDIKACE
e StépuHeRO je k indikovana v téchto pfipadech:
Pfi vnitfnim priméru brachialni nebo cilové tepny mensim nez3 mm.

V pripadé, Ze vnitini kréni Zilu (1JV) nebo cilovou cévu nelze rozsifit tak, aby se pfi
Stépu HeRO 19F.

Pokud existuje vyznamné arterialni okluzni onemocnéni, které by znilo bezpecné
hemodialyzu na horni koncetiné.

Jeznéama nebo se predpoklada alergie na materialy obsazené v prostiedku (napi. PTFE, silikon, slitiny titanu, nikl).

p Zilni vyitokové komp

éni pristupu pro

Pacient ma lokalninebo p iinfekci spoj smistemi e

Pacient ma znamou nebo suspektni systémovou infekci, bakterémii nebo otravu krve.

VSEOBECNA UPOZORNENI

+ PROHLASENT K OPAKOVANEMU POUZITI
Uréeno vyhradné k pouZiti u jednoho pacienta. Zabraiite opakovanému poutiti, oseteni nebo resterilizaci. Opakované
poutiti, o3etfeni nebo resterilizace miize narusit strukturalni celistvost zafizeni a/nebo miize vést k poruse zafizeni s
nasledkem poranéni, nemoci nebo imrti pacienta. Opakované pouziti, zpracovani nebo sterilizace mohou také predstavovat
riziko kontaminace zafizeni, pfipadné pacientovi zpisobit infekci ¢i zkfizenou infekci, mimo jiné véetné pfenosu infekénich
onemocnénizjednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni miiZe vést k poskozeni, nemoci nebo imrti pacienta.

« Poutiti $tépu HeRO bylo ovéfeno klinickymi studiemiv V. ani tohoto prostfedku do jinych Zil NEBYLO ovéfeno v
studiich a miiZe proto souviset s vy3sim rizikem nezadoucich piihod, které nebyly v klinickych studiich pozorovany.

« NEPOUZIVEJTE vyrobek, pokud byl obal poskozen, otevien nebo doslo k prekroceni data pouzitelnosti, jelikoz miize byt
narusena sterilita.

VSEOBECNA UPOZORNENI

« Tento prostfedek mohou zavadét, ip s nim, pouzivat kanylu,
explantovat pouze kvalifikovani zdravotni pracovnici.

- Stép HeRO je uréen pro poutiti lékai kvalifik ymia zkuSenymiv end arnich a chirurgickych zakrocichap

« Pfizavadéni, kanylaci, udrzovani nebo explantaci prostiedku 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.

priichodnost, k nebo

+ Béhem celého procesu monitorujte stav pacienta pro znamky arytmie. Aby se minimalizovalo riziko vzniku arytmie,
NEUMISTUJTE konec vodiciho dratu do pravé komory.

« Pi zavadéni nebo vyjimani Zilni viitokové komponenty je nutno byt opatrny v pfipadé, Ze by mohlo dojit ke kontaktu se
stentem, aby nedoslo k poskozeni Zilni vytokové komponenty nebo cévy.

« P¥i pfipojovani Zilni vytokové komp y ke komp é pro arteridlni §tép se ujistéte, Ze Zilni vytokovd komponenta je
rovnomérné sramenem konektoru.

« Nepouzivejte mechanické/rotacni zafizeni pro trombektomii (napf. Arrow-Trerotola PTD®) pro Zilni vytokovou komponentu a/
nebo konektor, jelikoz miiZe dojit k vnitinil 3 itéchtok (]

!’OTEN(II'\LNI' KOMPLIKACE
Stép HeRO predstavuje diilezity prostiedek léchy pacientd, ktefi potiebuji hemodialyzu; nicméné, existuje potencial pro vazné komplikace
zahrnujici mimo jiné napfiklad nasledujici:

Potencialni komplikace spojené s cévnim stépem a katetrem Potencialni mezioperacni a pooperacni komplikace
« Abnormalni hojeni/kozni eroze « Alergicka reakce
- Anastomdze nebo dehiscence rany « Aneuryzma
« Zlomeni nebo stlaceni prostredku « Krvdceni
« Posunuti prostredku « Srdecni arytmie
« Ektazie « Srde¢ni tamponada
« Edém « Umrti
« Reakce nebo odmitnuti ciziho télesa « Embolie
« Extravazace Stépu « Srdecni selhani
« Infekce « Hematom
- (asteéna stenéza nebo celkova okluze protézy ¢i cév « Krvaceni
« Selhani protézy « Nizky/vysoky krevni tlak
« Pseudoaneuryzma « Infarkt myokardu
« Serém « Pneumotorax / hemotorax / hydrotorax
« Bolestivost mista « Reakce na anestezii
« Syndrom horni duté zily « Zéstava dychacich cest/srdecni zdstava
« Kontrola/pfemisténi cévniho $tépu « Sepse
« Cévni nedostatecnost v diisledku zlodéjského syndromu « Trauma hlavnich cév nebo nervii
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?REHLED KLINICKYCH ZKUSENOSTI SE STEPEM HERO
Stép HeRO byl podroben prospektivnim klinickym studiim, aby se prokazalo, ze prostfedek nepfindsi Zddna novd rizika vzhledem k bezpecnosti
a ti¢innosti pouziti, jak je uvedeno u pacientd, ktefi vyZaduji dlouhodobou hemodialyzu.

$tép HeRO byl zkouman ve dvou riiznych skupinach pacientdi. Jednou z nich byla prospektivni kontrolovand studie miry bakterémie v diisledku
$tépu HeRO/implantacniho zakroku u osob zavislych na katetru (dale jen ,studie o bakterémii“),’ a dalsi byla randomizované studie o
priichodnosti Stépu HeRO v horni ¢asti paze u subjektd zplsobilych pro zavedeni Stépu ve srovnani se subjekty, které obdrzely kontrolni Stép
ePTFE (ddle jen ,studie prichodnosti”).,*

Ctrnéct (14) instituci écilo 86 subjektd pomoci $tépu HeRO. Subjekty byly pozadany, aby se vratily k vyhodnoceni poopera¢niho stavu v
tiimésicnich intervalech po dobu nejméné 12 mésici. Konecny stav a vysledky tcinnosti jsou shrnuty v Tabulce 1.

Vysledky studie ukazuji, ze mira bakterémie v diisledku prosttedku/zékroku souvisejici se stépem HeRO je statisticky nizsi, nez se uvadi
v literature o tunelovych katetrech a srovnatelnd s tdaji uvadénymi v literatufe o konvencnich Stépech ePTFE. Priichodnost Stépu HeRO a
piiméfenost dialyzy se vyrazné zlepsila ve srovnanis literaturou o katetrech a byla srovnatelnd s literaturou o Stépech.

Stép HeRO ma pridruzeny bezpeénostni profil, ktery je srovnatelny s existujicimi $tépy a katetry pouzivanymi pro hemodialyzu. V této studii
nebyla pozorovéna zadna nové rizika z hlediska bezpecnosti a cinnosti pro prostredek s dlouhodobym cévnim pristupem. Nebyly zjistény
zédné neocekavané piihody. Zavazné nezédouci icinky v diisledku poutiti $tépu HeR0/zékroku jsou podle typu shrnuty v Tabulce 2.
Nezadouci i¢inky v disledku poufiti prostedku se vyskytovaly ve srovnatelné cetnosti jako v literatufe o katetrech a Stépech, s vyjimkou
krvaceni.* Ze Sesti (6) krvaceni ve studii priichodnosti byla dvé (2) krvceni nepfimo spojena s implantaci $tépu HeRO, u prvniho pacienta
byla koagulopatie zpisobena jinymi zdravotnimi problémy a krvaceni bylo neocekavané, a u druhého pacienta doslo k chybé béhem podani
heparinu. Ti (3) krvdcivé pihody byly pfimo pfipsany starsi generaci Zilni vytokové komponenty Stépu HeRO 22F, kterd si vyZadovala prefiznuti
vnitfni kréni zily. Sesta krvacivé pithoda se tykala explantace tépu HeRO. Béhem studie priichodnosti doslo kjednomu (1) dmrti souvisejicimu s
prostiedkem v diisledku komplikaci souvisejicimi se sepsi, znamymi komplikacemi cévniho pistupu uvedenymiv literatufe.**

TABULKA 1: Zavérecné tdaje o ucinnosti a Zivotnosti Stépu HeRO

stézejnich klinickych studii nékolika stredisek z USA
Stép HeRO StépHeRO . . Pokyny KDOQI
Studie o bakterémii Studie prichodnosti I'L‘::::' ‘:::‘o ;:ZET::?F: provhodnost
(N=36)* (N=50) P hemodialyzy®
Zafizeni/Mira bakterémie 0,70/1000 dni 0,13/1000 dni
souvisejicise (1,45 horni (0,39 horni 2,3/1000° 0,11/1000° Nevztahuje se
zakrokem/1000 dni! mez spolehlivosti (UCB)) | mez spolehlivosti (UCB))
Primarni prichodnost 47(17/36) 48,0(24/50) 50%° 58%' Nevztahuje se
Asistovand primarni
priichodnost po 6 mésicich 94,4 (34/36) 88,0 (44/50) 92%° 68%’ Nevztahuje se
% (n/N)
Sekundarni priichodnost o N .
po6 mésicich % (n/N) 77,8(28/36) 78,0(39/50) 55 % 76 % Nevztahuje se
Primérni prichodnost 5 ; .
12 mésicich % (n/N) 33,3(12/36) 36,0 (18/50) 36 % 4% Nevztahuje se
Asistovana primarni
priichodnost po 88,9(32/36) 84,0 (42/50) Neozndmeno 52% Nevztahuje se
12 mésicich % (n/N)
Sekundrnipriichodnost po 77,8(28/36) 70,0 (35/50) 37%° 65% Nevztahuje se
12 mésicich % (n/N) . .
1,7£03(N=25) 16+03(N=33) )
Kt/v 1,29-146* 137-1,62 14dl
dialjzy 5D / 0,224 109:23] @
[Min,Max] 74,3 +3,8 (N=24) 72,8+6,0 (N=21) 3 7 il
URR [653:830) (610,838 70 w7 nodl

1. Bakterémie souvisejici se zakrokem byla definovéna jako jakykoli typ bakterémie vznikly v disledku predchoziho tunelového dialyzatniho katetru subjektu (kultivovand v dobé
zavedeni $tépu HeR0) ci jakakoli bakterémie, kterd miize vzniknout z predem existujici infekce jinde v téle subjektu a miiZe zpiisobit, Ze subjekt bude vice néchylny k bakterémii v
perioperacnim obdobi, nebo pokud neexistuje zadny jiny zdroj pro bakterémii identifikovanou jinak nez implantaci. Bakterémie byla kategorizovéna jako souvisejici se zafizenim,
kdy nebyl identifikovan zadny jiny zdroj bakterémie.

TABULKA 2: Zavérecné zhod ivainych nezadoucich pfihod isejicich se tépem HeRO
a/nebo zakrokem podle typu na zdkladé klinickych studii nékolika stredisek v USA

Stép HeRO Stép HeRO
" émii Potet Crdi e
piihod!/ Poéet prihod/ L Katetrech® | Literatura o $tépu ePTFE*
Potet subjektil! 961! Potet subjekti (%)
(N=38p (N=52
Krvéceni, hemoragie nebo hematom 2/2(5,3%) 6/6(11,5%) 79/:;?385%) 76/1587 (4,8%)
Y N 30/432(6,9%) 30/432(6,9%)
Srdecni arytmie 1/1(2,6%) 0/0(0,0%) subjekti ESRD subjektd 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%) na katetr 32/222(14,4%)
— " 28/686 (4,1%) 28/686 (4,1%)
Plicni embolie 112,6%) 11(1,9%) subjekti ESRD subjekti ESRD
Infekce . "
(nebakteridlni) 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) 1,6/1000 dni 9,8%" (260/2663)
suni £ 0,08-0,088/roéné 0,08-0,088/roéné
(Cévni mozkova prihoda 0/0(0,0%) 11(1,9%) usubjekt ESRD usubjektd ESRD
Cévni nedostatecnost v diisledku
zlodéjského syndromu 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) Nevztahuje se 471229 (3,8%)
(véetné ischemie)
mista 0/0(0,0%) 1/1(1.9%) Neozndmeno Neoznmeno
Traumahlavnich cév, aterii, nervi 0000%) 10.9% 10V2823 365 79 7,5%)
Problémy s ranami (véetné )
dehiscence rény) 1/1(2,6%) 0/0(0,0%) Neozndmeno 3/129(2,3%)
Zlomeni nebo mechanické poskozeni 278/2214(12,6%) .
(technicka zavada protézy) 0/0(0.0%) A109%) nasubjekty Neoznimeno
Jing" 1/1(2,6%) 8/5(9,6%) Neozndmeno Neoznameno
bulka zahruje vsechny subjekty é ke Stépim HeRO, vcetné 4, ktefitento prostredek neobdrzeli.

1. Celkovy pocet udalosti; II. Subjekty s alespoi jednou udalosti; III. Procento subjekti s alespoit jednou udalosti; IV. Literatura uvadi vdechna imrti a nejenom Gmrti souvisejici s
prostiedkem nebo postupem; V. Literatura o $tépech uvadi viechny infekce véetné bakterémie nebo sepse; VI ‘Dali’ zdvazné udalosti souvisejici s prostredkem a/nebo postupem
zahrnovaly srazeninu v pravé sini, hypotenzi s horeckou, netrvalou mirnou a ventrikuldrni tachykardii, zapal plic, kardiogenni 3ok, hypoxii, hyperkalémii, hypoxemii a zvy3eny
pocet bilych krvinek.

Vnékterych pfipadech nelze provést pfimé srovnavani mezi tidaji o Stépech HeRO a literaturou, protoze jediné udaje, které jsou v literatufe k dispozici, jsou uvadény pro celkovou
populaci ESRD ve srovnani s populaci s konkrétnim katetrem nebo Stépem. Dale, nékteré idaje z literatury o katetrech jsou vhodné pouze pro informovani o katetrech spise nez o
subjektech, napf. nezadouci icinky spojené se zkrokem.
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DALSI NASTROJE PRO ZAKROK

Kromé sady s ptislusenstvim mohou byt vyZzadovany nékteré dalsi nastroje pro cévni chirurgii.
Chirurgické nastroje pro ptistup k cévam zahrnuji, ale neomezuji se na nasledujici:

- Sada 5F pro mikrovpichy

« Riizné vodici draty 0,035" nejméné 145 cm dlouhé

« Vykonné nizky

« Heparinizovany fyziologicky roztok

«4x4sterilni gazy

« Riizné podkozni tkané a kozni stehy -—-—‘,

« Radiografickd kontrastni kapalina — /’.

«Sadass tunelérem tkdné s kulatymi konci 6 mma 7 mm

« Riizné atraumatické cévni svorky (pro komponentu pro -
arterialni Stép) -

- Standardni cévni smycky % S

- Stiikacka a adaptér strikacky \% n

« Sterilni chirurgicky lubrikant

« Pristupové jehly

ZVAZENi VYBERU PACIENTD

Pred zahdjenim implantace je u pacientii nutno zvézit nasledujici:

1. Zajistéte vhodny vybér pacienti prostfednictvim mapovani cév.

a) Pokud mapovani cév ukaze, Ze Ize umistit priichodnou pistéli nebo Stép, nejdrive zvazte poutiti této moznosti.
b) Vnitini primér cilové cévy musi byt alespori 3 mm, aby byl zajistény dostatecny piitok do cévy pro podporu Stépu.

2. Zkontrolujte, zda je ejekéni frakce vétsi nez 20 %.

3. Zkontrolujte, zda je systolicky krevni tlak alespori 100 mmHg.

4. Ziskejte screening krevnich kultur, aby se vyloucila asymptomatickd bakterémie pfed implantaci $tépu HeRO pro viechny pacienty pouZivajici
dialyzacni katetr; nasad'te pacientovi lécbu antibiotiky podle vysledku kultivace a zajistéte, aby byla infekce vylécena, nez pfistoupite k
implantaci tépu HeRO.

5. Pred implantaci $tépu HeRO udélejte pacientovi vytér z nosu na potencialni vyskyt (t]. zlatého stafylokoka), ktery je odolny viici methicilinu.
Lecte nalezitym zplisobem.

6. Stejné jako u béznych Stépd, i u Stépu HeRO miize dojit k okluzi u pacienti s:

«Malou brachidlni artérii (tj. s vnitinim primérem mensim nez 3 mm)

«Nedostatecnym pritokem do cévy nebo pritokovou stendzou

«+ Anamnézou ucpani pfistupovych mist zneznamych divodi

«Poruchou srézlivosti krve nebo onemocnénim, které souvisi se srazlivosti krve (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

«Netplnym odstranénim trombu v predchozich zdkrocich

« Stendzou uvniti $tépu v mistech mnohacetnych vpichii

«Pfihodou, jako je nap. mechanické stlaceni (napf. pruzinové hemostatické svorky)

nariistu epizod trombozy AVG?
IMPLANTACE STEPU HeRO
ZAJISTENI CEVNIHO PRISTUPU

1. Vybavte standardni operacni sal fluoroskopickym a ultrazvukovym navédénim a pfipravte pacienta podle standardnich operacnich pokynii
pro zajisténi cévniho pfistupu.

2. Predem naplanujte chirurgickou implantaci pomoci chirurgického znackovace k oznaceni prislusnych fezi a cest tuneldi. Nakreslete trasu
cesty $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.

Upozornéni: PouZijte samostatny zasobnik pro odstranéni stavajiciho tunelového katetru pro zajisténi sterilni ochrany.
Odeberte kultury zeviech odstranén)’lch katetriivdobé implanta(e

Upozomem Pokryjte veskera pr Zeni katetru antimil idlnimi inciznimi i pro ochranu sterilniho prostoru.

Upozornéni: Pfipravte se nazvysené riziko iStépu HeRO nebo u stehenniho premosténi
katetrii a lecte profylakticky antibiotiky s vedomlm Ze pacienti maji vyssi riziko infekce.

Upozornéni: PouZijte antibiotickou mast v misté vystupu pfemosténi katetri.

5. Lecte pacienta profylakticky v perioperacnim obdobi pomoci antibiotik v zavislosti 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 napt. v. subclavia
NEBYL ovéfen v klinickych studiich. Mize byt spojen s v rizikem nezadoucich ptihod, které nebyly v
klinické studii pozorovany PFi poutiti v. subclavia pro Zilni pFistup je nutné zvazit sledovani téchto pacienti

pro ikularni oblast s cilem vyloucit pfipadnou interakci klavikuly a prvniho Zebra
se Zilni vjtokovou komponentou.”

7. Pomoci fluoroskopického navadéni zasurite vodici drét 0,035", dlouhy alespon 145 cm, do dolni duté Zily (IVC).

Upozornéni: Udriujte umisténi dratu béhem celéimp e Zilni vytokové komp
8. Pii provadéni venografie s cilem diagnostikovat Ziln anatomii zvolte zavédéci pouzdro vhodné velikosti.
9. Vytvoite maly fez na vystupnim misté vodiciho dratu pro pomoc pfi umisténi zavadéciho pouzdra.

IMPLANTACE ZILNI VYTOKOVE KOMPONENTY
1.U pacientd, ktefi podstupuiji celkovou anestezii, zvazte Trendelenburgovu polohu. Kromé toho by osoby provadgjici anestezii mély zajistit
pozitivni dychani, aby se sniZilo riziko vzduchové embolie béhem implantace.

POZNAMKA: U pacienti s analgosedaci, vyuZijte Valsalviiv manévr pro snizeni rizika vzduchové embolie.

2.Na zékladé Zilni anatomie urcete, zda je vyZadovana sériovd dilatace. Pokud ano, pouzijte dilatatory 12F a 16F ze sady s pfislusenstvim
podle potfeby pro pre-dilataci Zilntho traktu ped vlozenim zavadéce 20F.

POZNAMKA: U téce stenotické anatomie miize byt vyzadovana balénkova angioplastika.
POZNAMKA: Neohybejte zavadéci pouzdro nebo dilatator ani je nepouzivejte pro pretazeni skrze stenozu.
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3. Vlozte kratky zavadéc 20F ze sady s pFislusenstvim pes vodici drét. Dlouhy zavadéc 20F mizete pouZit v piipadé poteby pro atypické
pristupy.

POZNAMKA: Pousiti kratsiho zavadéce miize pomoci zabranit zlomeni, protoze nemiize byt zaveden do cévy tak daleko.

4. Zasuite dilatator a pouzdro spolu pres 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 otevete Zilni vytokovou komponentu.

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 zavadécil

Eotf y utdhnéte kohoutek.

9. Zajistéte ventil na kohoutku v oteviené pozici a proplachnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem, pak ventil zaviete.

10. Pro snadnéjsi vklddani do pouzdra pouzijte sterilni chirurgicky lubrikant na vnéjsi povrch Zilni vytokové komponenty.

11. Zatimco budete stabilizovat vodici drét a pouzdro 20F, zacnéte odstranovat dilatator z pouzdra. Jakmile hrot dilatétoru opusti pouzdro,
ihned vlozte hemostatickou zastrcku, a to tak, Ze uchopite drzadlo mezi palcem a ukazovackem. Pevné zasuiite hemostatickou zastrcku
do pouzdra podél vodiciho dratu. Zjistéte si, Ze tésnici krouzky zastrcky jsou zcela usazeny v pouzdie. Pomalu odstrarite dilatator pies
vodici drat.

12.Vlozte Zilni vytokovou komponentu a sestavu se zavadécim styletem pres vodici drat a zasuiite je po pouzdro 20F.
13. Rychle vyméiite hemostatickou zétku Zilni vytokové komponenty.
Upozornéni: NEZASOUVEJTE konec zavadéciho styletu do pravé siné.
14. Pomoci fluoroskopického navadéni zasuiite Zilni vytokovou komponentu k horni duté zile (SVC) otacivymi pohyby. Pfi stabilnim
prichyceni zavadéciho styletu pokracujte v zasouvani Zilni vytokové komponenty do poloviny pravé hornisiné.
POZNAMKA: Pokud citite odpor, zjistéte pricinu dfiv, nez budete pokracovat se anim Zilni vytokové komp y. UdrZujte pouzdro
rovné, abyste zabranili zZlomeni. V piipadé ohnuti pouzdra, pouzdro odstraiite a nahradte jej novym pouzdrem 20F.

15. Potvrdte sprévné umisténi konce Zilni vytokové komponenty v poloviné pravé hornisiné.

16. Pfi stahovani pouzdra 20F poutijte 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 drdt a zaviete hemostaticky ventil na Y-adaptéru.

18. Zacnéte vytahovat zavadéci stytet 10F a zarovedi udrzujte polohu Zilni vytokové komponenty. Pred dokoncenim vytahovani zavédéciho
styletu 10F z konektoru Luer, zasvorkujte Zilni vytokovou komponentu v misté fezu.

POZNAMKA: Dévejte pozor, aby se celisti neutahly pfilis (tj. nezatahujte za konec pojistky na rukojeti svorky).

Upozornéni: Abyste predeslimoznému posk iZilnivytokové komp pouZijte pouze ickou svorku pifi

vsadés prislusenstvim.

19.0dpojte Y-adaptér od zavadéciho styletu. Oteviete kohoutek a pripevnéte Y-adaptér k silikonovému konektoru na Zilni vytokové

komponenté.

20. Pripevnéte stfikacku ke kohoutku a odsvorkujte Zilni vytokovou komponentu. Odsajte a uzaviete kohoutek. Znovu zasvorkujte Zilni
vytokovou komponentu a odeberte stfikacku.

21. Pripevnéte stfikacku s heparini ym fyziologickym roztokem. Oteviete kohoutek, odstraite svorku a proplachnéte Zilni vytokovou
komponentu. Znovu zasvorkujte Zilni vyrokovou komponentu v misté fezu a zaviete kohoutek.

22. Vratte pacienta do standardni polohy vleze nazadech.
23. Provedte fez mista s konektorem u deltopektoralni drézky (DPG).

24. Drite Zilni vytokovou komponentu mimo mista fezu, pouZijte vykonné niizky, abyste mohli provést rovny stfih a odstranit silikonovy
konektor. NepouZitou ¢ast zlikvidujte.
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Upozornéni: Vyhnéte se posunuti konce Zilnivytokové komponenty z mista béhem manipulace.

Upozornéni: Ufiznuty konec Zilni vytokové komponenty miize mit ostré okraje. Vyhnéte se kontaktu s rukavicemi, aby nedoslo
kjejich propichnuti.

25. S pouzitim standardniho tuneléru Bard® Kelly-Wick s 6mm kulatym hrotem vytvoite tunel od DPG po misto fezu na zile.

26. Vlozte 6mm kulaty hrot do konce Zilni vytokové komponenty, protdhnéte skrze tunel az k DPG a odeberte kulaty hrot.

Upozornéni: NEOHYBEJTE Zilni vyjtokovou 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 poutiti se obratte na vyrobce IFU.

IMPLANTACE KOMPONENTY PRO ARTERIALNI STEP
1. Oteviete komponentu pro arterialni $tép aseptickym zpisobem.
2. Provedte fezna vybraném misté s arterialni anastomézou. Pomocistandardniho smycky na cévé odhalte tepnu a ovéite, zda je vnitfni primeér
vétsinez 3 mm. Dopplerem nebo hmatem ovéfte priichodnost.
Upozornéni: PouZiti Stépu HeRO proslo klinickymi studiemi s vyuZitim brachialni tepny. Arteridlni implantace tohoto
prostiedku do jinych tepen NEBYLA ovéfena v studiich a mize proto souviset s vy3sim rizikem nezadoucich
pfihod, které nebyly v klinickych studiich pozorovany. Nicméné, uréeni alternativni tepny s vniti. prim. 3 mm
nebo vétsim, miiZe vést ke zlepSeni priitoku krve ve srovnani's brachialni tepnou s vniti. prim. mensim nez 3 mm.

3. Pomocistandardniho tuneléru Kelly-Wick se 7mm kulatym hrotem sledujte dfive nakreslené sméfovani cesty mékkého CStépu pro vytvoreni
podkozniho tunelu z mista fezu na artérii az po misto fezu na konektoru v DPG. Sméfovani Stépu se bude ménit podle konkrétni anatomie
pacienta.

4. Odstranite 7mm kulaty hrot z tuneléru Kelly-Wick a pfipojte znovu 6mm kulaty hrot.

5. Pripojte konektor komponenty pro arterialni $tép k 6mm kulatému hrotu a zajistéte tésné spojeni stehem(hy).

6. Lehce téhnéte komponentu pro arterialni $tép tunelem az k mistu fezu na artérii. PouZijte znacky na komponenté pro arterialni stép
k ovéfeni, ze se nezkroutil.

7.Ponechejte piblizné 8 cm komponenty pro arterialni $tép odhalené v misté fezu DPG, aby se usnadnilo pfipojeni z komponenty pro
arterialni $tép k Zilni vytokové komponenté.

8.0dstfihnéte komponentu pro arterialni $tép z tuneléru a pouzijte standardni cévni svorku pro uzavieni komponenty pro arterialni
$tép v misté anastomozy.

PRIPOJENI K STEPU HeRO

1. Umistéte sterilni gazu 4x4 mezi Zilni vytokovou komponentu a misto fezu DPG, aby se zabrénilo kontaminaci fezu necistotami.

2. Stanovte délku Zilni vytokové komponenty, kterd je nutna pro pfipojeni ke komponenté pro arterialni stép v konecném misté DPG.
Provedte rovny stfih pomoci vysoce vykonnych niizek.

Upozornéni: NETESTUJTE, jestli Zilni vjtokovd komponenta pasuje na konektor, jelikoz konce byly vytvoreny tak, Ze se po
nasazeni nedaji oddélit.

3. Podrite Zilni vytokovou komponentu 2 cm od konce fezu a posunujte ji pres oba vycnélky az k rameni konektoru.

it Zilnivy Stépu HeRObyla vytvorena tak, aby pevné zapadla na oba vy¢nélky konektoru, takze
se tyto dva kusy neoddell Je-li potiebné oddéleni, musite znovu rovné odstfihnout Zilni vytokovou komponentu
v blizkosti konektoru. Zvlastni pozornost byste méli vénovat zastiihavani a odstranéni nadbytecného kusu Zilni
vytokové komponenty z konektoru. Vycistéte konektor od veskerych zbytkii materiali. Dojde-li k poskozeni
konektoru béhem oddélovéni, musi se pouZit nova komponentu pro arterialni stép. Po provedeni jakychkoli
uprav poutzijte fluoroskopii, abyste se ujistili, Ze radioopakni konec je na spravném misté.

Upozornéni: NECHYTEJTE, NEODLUPUJTE ANI JINAK NEPOSKODTE perlld(y Immponentypm arteridlni stép, jelikoZ by to mohlo

mit nezadouci dopad na integritu Stépu. Béhem pfipoj je dilezité uchopit silikonovy rukav
komponenty pro arteridlni stép a vyhnout se kontaktu s obrubou Ujistéte se, Ze obruba neni rozmackana nebo
poskozena.

Upozornéni: Pokud béhemi zpozorujete
Upozornéni: Poskozena nebo rozmackana obruba miize vést k pferuseni pritoku Stépem HeRO a miize vést k brzkému ucpani

prosti a/nebo op ému ucpani.
4. Zkontrolujte, zda je Zilni vytokova komponenta zcela zasunuta do konektoru a rovnomérné s ramenem konektoru.

i obruby, je nutné pouzit novou komponentu pro arteridlnistép.

5. Po vytvoreni pfipojeni pomoci fluoroskopie zkontrolujte, zda je radioopakni konec umistén v poloviné k horni pravé sini.

6. Opatrné umistéte konektor do mékké tkané u DPG. Premistéte komponentu pro arterialni $tép z konce tepny, aby se odstranil prebytecny
materidl.

7.0dstrante svorky u Zilni vytokové komponenty a v mistech arteridIni anastomdzy, aby se opét prokrvil cely Stép HeRO.
8.Znovu zasvorkujte komponentu pro arterialni $tép a vyhnéte se pfitom obrubé.
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9. Pfipevnéte stiikacku s heparinizovanym fyziologickym roztokem ke komponenté pro arterialni stép pomoci adaptéru strikacky.
Odstraiite svorku a propléchnéte cely $tép HeRO. Ovéite, ze nedochazi k zadnému tniku v mistech pripojeni a znovu zasvorkujte
komponentu pro arterialni Stép.

Upozornéni: Zp jete-li unik, zk jte pipoj p
SPOJENi KOMPONENTY PRO ARTERIALN{ STEP A TEPNY

1. Ustiihnéte komponentu pro arteridlni $tép na délku, aby nedoslo k nadmérnému napéti nebo neprebyval material. Zkontrolujte, zda
komponenta pro arterialni $tép neni zlomend, pretocend nebo ohnuta.

2. Provedte arteridIni anastomdzu s pouzitim béznych chirurgickych postupd.
Upozornéni: Pouiijte zuzujici se jehlus malym primérem a neostrym koncem pro snizeni vyskytu krvaceniz otvoru suturou.

y pro arteridlnistép k Zilni vytokové komponenté.

3. Odstraiite svorku, standardni Dopplerovou technikou zkontrolujte propustnost. Pomoci angiografie ovéite, ze nedochdzi k Gniku u Zilni
vytokové komponenty a komponenty pro arteridlni stép.
4. Zkontrolujte vzruseni a reakci.
5. Dopplerovou technikou posudte, zda nedochézi ke zlodéjskému syndromu béhem procesu implantace u radidlnich a ulnérnich tepen. Pokud
se vyskytnou symptomy zlodéjského syndromu, zvazte chirurgické zakroky, jako jsou napf.:
«DRIL (distaIni revaskularizace a intervalova ligace)
«Utahovéni, i kdyZ toto miiZe sniZit priitok ve $tépu HeRO
« Proximalizace pfitoku
POZNAMKA: Utahovani miize snizit priitok v stépu HeRO.
6. Zaviete viechny tfifezné lokality.

POSTIMPLANTACNI INFORMACE

1. Vypliite faxovy formuldf pro ozndmeni implantace, ktery se nachdzi vinformacnim pouzdfe pacienta a vypInény formulaf poslete faxem do
dialyzacniho stfediska pacienta.

2. Poskytovatel zdravotni péce musi dodat pacientovi zbyvajici polozky do informacniho pouzdra pacienta.

3. Poskytovatel zdravotni péce je zodpovédny za pouceni pacienta o sprévné pooperacni péci.

KANYLACE CEVNIHO PRISTUPU

Postupuijte podle pokyni KDOQ! pro posouzeni vhodnosti, pripravy a kanylace Stépu.

- Komponenta pro arterialni $tép vyZaduje 2-4 tydny, aby se spojila pred kanylaci.

« Aby bylo mozné vykonat palpaci celé komponenty pro arterialni stép, musi dojit k ustoupeni otoku.

« Aby se zabranilo tvorbé pseudoaneuryzma, je nutnd rotace mist kanylace.

« U kanylace Ize pouzit lehkeé skrtidlo, jelikoz vzruseni a reakce mohou byt jemnéjsi nez u konvencnich Stépti ePTFE v diisledku eliminace Zilni
anastomézy.

Po dialyze a odstranéni jehly pouZije mirny digitlni tlak v misté vpichu, dokud neni dosazeno hemostdze. Chcete-li sniZit riziko okluze

nepoutzivejte mechanické svorky nebo popruhy.

Upozornéni: NEPROVADEJTE kanylaci $tépu HeRO v rozsahu 8 cm (3”) od Fezu DPG, abyste piedesli poskozeni éasti obruby
komponenty pro arteridlnistép.

Upozornéni: NEPROVADEJTE kanylaci Zilni vytokové komponenty.

Upozornéni: Odstraiite premostovaci katetr co nejdiive, jakmile je Stép HeRO pfipraven ke kanylaci, aby se sniilo riziko
infekce isejici s p fovacim

Upozornéni: VSechny piemostovaci katetry by mély byt kultivovany na explantatu. V pfipadé, Ze jsou kultury konce katetru
pozitivni, le¢te pacienta pomoci vhodnych antibiotik, aby se sniZilo riziko infikovani stépu HeRO.

!’ERKUTANNiTROMBEKTOMIE )
Stép HeRO vyzaduje stejnou tdrzbu jako bézné Stépy ePTFE. Stép HeRO mize byt az 90 cm dlouhy, coz si vyzaduje delsi zafizeni pro
trombektomii, které by proslo celou délkou prostiedku.

Upozornéni: Nepouzivejte mechanické/rotacni zafizeni pro trombektomii (napf. Arrow-Trerotola PTD®) pro Zilni vjtokovou
komponentu a/nebo konektor, jelikoz miize dojit k vnitini 3l i téchto komp i}

Potfebujete-li konkrétni pokyny nebo névod pro trombektomii, obratte se na zékaznicky servis na 1-800-356-3748, kde miizete pozadat o kopii
pokyni pro trombektomii nebo navstivte www.merit.comhero.

EXPLANTACE, VYMENA, KONTROLA NEBO VYTAHNOUTI PROSTREDKU

(éstpfipojeni a Zilni vytokova komponenta $tépu HeR0 by mély byt odstranény, nebude-Ii prostiedek pouzit k hemodialytickému piistupu.
V piipadech, kdy je potiebna vyména, explantace nebo kontrola $tépu HeRO, se obratte na zékaznicky servis na 1-800-356-3748 pro ziskani
informaci a explantacni sady. Pokyny miizete také najit na www.merit.com/hero.

Informace o bezpecnosti v prostredi MR
Neklinické testovani prokazalo, ze systém Stépu HeRO je podminéné k ibilni s prostiedim MR. Pacient s timto zafizenim mlze bezpecné
podstoupit vysetfeniv systému MR za nésledujicich podminek:

« Pouze pro statické magnetické pole o hodnoté 1,52 3,0 tesla

« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 Gauss/cm (40 T/m) nebo méné

« Maximalni celotélova zpriimérovana specifické mira absorpce (SAR) uvédénd systémem MR 2 W/kg (normélni provozni rezim)
Zavyse definovanych podminek snimani se ocekava, ze v systému $tépu HeRO dojde k maximalnimu teplotnimu nérdstu 4,8 °Cpo 15 minutach
nepfetrzitého snimani.
V neklinickém testovani zasahoval obrazovy artefakt zpisobeny prostedkem pfiblizné 10 mm od systému Stépu HeRO pfi zobrazeni s pulzni
sekvenci gradient echo na systému MR o intenzité 3 Tesla. Artefakt neprekryva lumen prostredku.
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PROHLASENI 0 VYLOUCENI ZARUK

ACKOLIBYLTENTOVYROBEK VYROBEN V PECLIVE KONTROLOVANYCH PODMINKACH S PRIMERENOU PEC, 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 0DVOZENE, VE VZTAHU K VYROBKU VCETNE, ALE NE POUZE, ZARUK PRODEJNOSTI NEBO
VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL, AT UZ JSOU ULOZENY ZE ZAKONA, ZVYKOVEHO PRAVA, ZVYK( NEBO JINYM ZPOSOBEM. 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
NAKLADO NEBO JAKYCHKOLI PRIMYCH, NAHODNYCH NEBO NASLEDNYCH SKOD VZNIKLYCH NA ZAKLADE JAKEHOKOLI POUZITI, VAD,
PORUCH NEBO NESPRAVNE FUNKCNOSTI VYROBKU BEZ OHLEDU NA TO, JESTLI NAROKOVANI TAKYCHTO SKOD VYCHAZI ZE ZARUKY,
SMLOUVY, PRESTUPKU NEBO JINAK. ZADNA 0SOBA NEMA ZADNE OPRAVNENT ZAVAZOVAT SPOLECNOST MERIT MEDICAL SYSTEMS,
INC.JAKYMIKOLI PROHLASENIMI, PODMINKAMI, ZARUKAMI NEBO PRAVNI ODPOVEDNOSTI VE VZTAHU K VYROBKU.

VYLOUCENT A OMEZENI STANOVENA VYSE NEJSOU URCENA A NESMI BYT VYKLADANA V ROZPORU SE ZAVAZNYMI USTANOVENIMI
PLATNYCH ZAKON0. POKUD BY JAKAKOLI CAST TOHOTO PROHLASENI O VYLOUCEN{ ZARUK BYLA SOUDEM NEBO PRISLUSNOU
JURISDIKCI SHLEDANA NEZAKONNOU, NEVYMAHATELNOU NEBO V ROZPORU S PLATNYMI PRAVNIMI PREDPISY, PLATNOST
ZBYVAJICiCH CASTi TOHOTO PROHLASENT 0 VYLOUCEN] ZARUK ZOSTAVA NEDOTCENA A VSECHNA PRAVA A POVINNOSTI MUSI BYT
VYKLADANY A VYMAHANY, JAKO KDYBY TOTO PROHLASENI 0 VYLOUCENI 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 OMEZENT PRAVNI
ODPOVEDNOSTI NEBO ZARUK.

V piipadé, Ze toto prohlaseni o vylouceni zaruk bude shledéno jako neplatné nebo nevynutitelné z jakéhokoli divodu: (i) kazda Zaloba za
poruseni zaruky musi byt predlozena do jednoho roku od vzniku kazdého takového néroku nebo pficiny a (ii) opravny prostiedek za takové
poruseni se omezuje na vyménu vyrobku. Ceny, specifikace a dostupnost se mohou zménit bez predchoziho upozornéni.

TECHNICKA PODPORA
Cheete-li ziskat dalsi informace o Stépu HeRO nebo poloZit otazky tykajici se postupi pro kontrolu infekce, obratte se na zékaznicky servis na
adrese:

Merit Medical Systems, Inc. Autorizovany zdstupce:

1600 West Merit Parkway Merit Medical Ireland Ltd

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

U.S.A. Zakaznicky servis 1-800-356-3748 Servis pro zékazniky v ES +3143 3588222
www.merit.com/hero www.merit.com/hero
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Bibliografie k publikacim a prezentacim o $tépu HeRO je k dispozici na www.merit.com/hero.
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HASZNALATI UTASITAS

B( Only Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd.
Kizarolag képzett egészségiigyi dolgozok helyezhetik el, kezelhetik, alvadékmentesithetik, ellendrizhetik vagy tévolithatjék el az eszkozt.

Haszndlat el6tt alaposan olvassa el az utasitésokat.

Tartsa be az altaldnos dvintézkedéseket az eszkdz b ése, karbantartdsa vagy eltavolitasa kozben.

STERIL (EO) - KIZAROLAG EGYSZERES HASZNALATRA

AHeR0® graftot egy dupla steril véddboritasba csomagoljak és EO-dal sterilizaljak.

TAROLAS

A maximalis védelem érdekében a HeRO graft alkatrészeit tarolja szobahdmérsékleten, az eredeti bontatlan csomagoldsban. Tartsa szaraz,
napfénytdl védett helyen. Minden alkatrészt az egyes cimkékre nyomtatott datum el6tt kell felhasznalni.

ii Vigyazat: olvassa el a csatolt
dokumentumokat

MR-feltételes

Felhasznélhatésag ddtuma

® Egyszeri haszndlat
Etilén-oxiddal sterilizélva
Katalogusszam

Nem pirogén

Ne sterilizélja djra

Gydrtd

Szérazon tartando

YE@ X

2

\
N
i

/,
'}

Napfénytdl tévol tartandé

[LOT]  Tételked
Hivatalos képviseld az Eurdpai Kozdsségben

Ne hasznalja, ha a csomagolds sériilt.

Eqgy elektronikus példanyért olvassa
lea QR-kédot, vagy ldtogasson el a
www.merit.com/ifu weboldalra,

és adja meg a Hasznélati utasitds
azonositdszamat. Nyomtatott
véltozatért hivja az USA vagy az EU
ligyfélszolgdlatat

0 ®

Nem természetes gumilatexszel késziilt

ESZKOZLEIRAS

AHeRO (Hemodialysis Reliable Outflow — Megbizhatd kidramlds hemodializishez) graft egy hossz( tévii hozzaférési megoldas a katéterfiiggd
betegeknek, illetve azoknak, akiknél nehézkes a hozzaférés kialakitasa. A HeRO graft eqy teljesen szubkutan sebészeti implantatum. Artérids
vénds (AV) hozzaférést biztosit fol kifolydssal a kozponti vé szerbe. A HeRO graft thidalja a kdzponti véna szkiiletét, amellyel
hosszi tavi hemodializises hozzaférést biztosit.

AHeRO graft két elsddleges elembl all:

« Szabadal tvénas kilfolydel

- Szabadalmazott ePTFE artérids graftegység

A vénas kifolyéelem 5 mm belsé atmérdji (ID), 19 F kiilsé &tmérdjd (0D), hossza pedig 40 cm. Radiopak szilikont tartalmaz sz6tt nitinol

l(ac €50 6dassal szembeni ellendllds érdekében) és a végén egy radiopak jelzdcsicesal rendelkezik.

meg

VENAS KIFOLYOELEM .
40 cm szilikonnal

5 mm belsd atmérd bevont kifolyoelem
19Fkiils6 atme

Sugérfogd
Acsavaroddssal és markersav
dsszenyomddassal szemben

ellendll szdtt nitinol megerdsités

Az artérias graftegységnek 6 mm belsé atmérdjd, 7,4 mm kiilsé atmérdji, és 53 cm hossz( a csatlakozdval egyiitt (titan). Egy ePTFE
hemodializis graftbl all PTFE boritassal a csatlakozohoz kozeli ¢ déssal szembeni ellendllds biztositasa érdekében. A csatlakozdnak
elkeskenyedd belsé atmérdje van (6 mm — 5 mm), és az artérias graftegységet a vénas kifolydelemhez csatlakoztatja. Az artérias

graftegység a KDOQ! iranyelveknek megfeleld szabvany technika alkalmazésaval kaniilozott.

€PTFE hemodializis
vaszkularis graft

74 mmkiilsg dtmére

6 mm belsd atmérd. ‘53 m-es

‘ \MWVQQ
Titan csatlakozo PTFE boritds

Artérias oltvany komponens

Ihal Aol

Atartozék alkatrész készlet tartalmazza a HeRO graft
AHeRO graft FDA osztalyozasi neve érgraft protézis.
RENDELTETESSZERU HASZNALAT

AHeRO graft tervezett felhaszndldsa a hosszd tavi vaszkularis hozzaférés biztositasa a krénikus hemodializisre szoruld betegek szdmara, akik
kimeritették a fisztulak vagy graftok periferikus vénds hozzaférési helyeit.

ét segitd miiszereket és tar
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ALKALMAZASI JAVALLATOK
A HeRO graft tervezett felhasznalésa a hemodializisben részesiilé végstadiumi vesebetegek, akik kimeritették az dsszes tobbi hozzaférési
lehetdséget. Ezek a katéterfiiggd betegek a KDOQI irdnyelvek' alapjan a kovetkezd betegek:

« Katéterfiiggdvé valtak vagy kezdenek katéterfiiggdvé vélni (pl. kimeritették az dsszes tobbi hozzaférési lehetdséget, mint példaul az
arteriovendlis fisztuldk és graftok).

« Nem jelolték oket felstesti fisztuldra és graftra a rossz vénds kifolyds miatt, amelyet a korabbi hozzaférési sikertelenségek vagy
venografia allapit meg.

« Afisztuldk vagy graftok nem sikeriilnek a rossz vénas kifolyas miatt, amelyet a hozzaférési sikertelenségek vagy venografia (pl. fisztula/
graft kinyerése) allapit meg.

« Rossz maradék vénds hozzaférési helyeik vannak a fisztula vagy graft |étrehozdsahoz, amelyet ultrahang vagy venogréfia llapit meg.

« Kompromittalt kozponti vénarendszeriik vagy kzponti vénds sziikiiletiik (CVS) van, amelyet korabbi hozzaférési sikertelenségek,
szimptomatikus CVS (pl. kar, nyak vagy arc megduzzadasa) vagy venografia éllapit 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 javallt a ko 0 kb
Abrachialis vagy cél artéria belsé atmérdje 3 mm-nél kevesebb.
Abelsd nyakivéna (1JV) vagy a belsd érrendszer nem dilatalhaté a 19 F HeRO graft vénds kifolyéelemének
befogadasahoz.
Jelentds artérias
biztonsagos elhelyezését.

lraradacos b f

gség van, amely alyozna a felsé végtag h

« Di izalt vagy valosziniisithetd allergia az eszkoz anyagaira (pl. ePTFE, szilikon, titanotvozet, nikkel).
« Abetegnek topikus vagy an fertdzése van a beiiltetés helyén.
« Abetegnek di izalt vagy valdsziniisithetd fertozése, bac idja vagy vérmérgezése van.

ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK
- HASZNALJA UJRA AZ OVINTEZKEDESI NYILATKOZATOT

Kizardlag egy paclens hasznélhatja. Ne hasznalja fel ijra, ne dolgozza fel djra, és ne sterilizalja djra. Az ujrafelhasznalas,
gy tjrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz epseget es/vagy az eszkol meghlbasodasahoz vezethet,
sét, meg dését vagy hallat okozhatja. Az ij as vagy ujrasterilizalas
ezenkiviil az eszkoz beszennyezadesenek kockdzatat is felveti, és/vagy fertézéshez, keresztfertozeshez vezetheta

betegnél, egyebek mellett fert6zé betegseg(ek) egylk betegrol amasikra valé atvitelével. Az eszkdz b ddésea
beteg sériiléséhez, b déséhez vagy halalah

« AHeRO graft alkalmazésat kllnlkallag abelsé nyakl vénat (IJV) h alva vizsgaltak. Az eszkoznek egy masik

torténé behely NEM gnovelheti a kdros hatasok kockazatat, amelyekkel nem

talalkoztak a klinikai vizsglat soran.

« NEHASZNALJA a terméket, ha a csomagolas megsériilt, kinyitottak vagy a felhasznalds datuma lejart, mivel ez karos
hatassal lehet a sterilitasra.

ALTALANOS OVINTEZKEDESEK

« Csak mindsitett ok helyezhetik el, manipulalhatjak, k lalhatjak, alvadék ithetik,
ellenérizhetik vagy tavollthat]ak elaz eszkozt

« AHeRO graftot az end. is és itechnikdkban képzett és It orvosok altali felh tervezték.

« Tartsa be az altalanos évintézkedéseket az eszkoz beiiltetése, kannulalasa, karbantartasa vagy eltavolitasa kozben.

« AHeRO graftot NE helyezze egy katéterrel, defibrillatorral vagy p k azonos véredényb

« Avéredényka dasanak elkeriilése érdekében fluoroszképiat kell alkal i a HeRO graftnak a kozponti vénas
lendszerbe valé behelyezésekor.

. Az eljaras kozben flgyelje mega heteget aszivritmus jelei pontjabl. A szivritmus kockazatanak minimalisra

6huzal végét NE hely ajobb k ak

« Ovatosan kell eljérni a vénds k el kazelh ', ésekor vagy eltavolitasakor, amikor a stenttel vald érintkezés
kovetkezhet be a vénds kifc ', pelem vagy véredény ka déasa miatt.

« Avénds kifolydele kaz artérids graft éghez valé csatlakoztatasakor ellendrizze, hogy a vénds kifolydelem szintben

van-e a csatlakozo vallaval.

«NE hasznaljon mechamkallrotaclos trombektomlas eszkozt (pl. Arrow-Trerotola PTD®) a vénds kifolyéelemben és/vagy a
C mert ezen komp k belsd sériilése kovetkezhet be.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK
A HeRO graft fontos eszkozt jelent a hemodializisre szorul6 betegek kezeléséhez; azonban fennall a silyos komplikdciék lehetdsége, beleértve
tobbek kozott, de nem kizdrélagosan az alabbiakat:

Vaszkularis grafttal és katéterrel kapcsolatos potencialis Potencialis posztoperativ és intraoperativ komplikéaciok
komplikaciok « Allergids reakcio
« Rendellenes bérgydgyulds vagy bérerézio - Ver6értagulat
« Anasztomazis vagy seb szovethiany « Vérzés
« Eszkoz megcsavaroddsa vagy dsszenyomddasa « Szivritmuszavar
« Eszkoz elmozdulasa « Szivtamponad
- Ectesia « Halal
« Odéma - Embélia
« Idegen test reakcid vagy kidobds « Szivelégtelenség
« Graft extravazécio « Véromleny
« Fertdzés « Vérzés
« Részleges sztendzis vagy a protézis vagy a vaszkulatira teljes - Magas vérnyomas/alacsony vérnyomds
elzérodasa + Miokardialis infarktus
+ Implantatum meghibasoddsa - Pneumothorax/hemothorax/hidrothorax
+ Pseudoaneurysma - Altatdsra adott reakciok
« Szeréma « Légzdszervivagy kardidlis ledllds
« Oldalso fajdalom - Vérmérgezés
+ Vena cava superior szindroma - Nagyobb érrendszert vagy idegeket ért trauma
« Vaszkuldris graft ellendrzése és cseréje
« Vaszkulris elégtelenséq csokkentett dramlasi szindroma miatt
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AHeRO GRAFT KLINIKAI EREDMENYEINEK OSSZEFOGLALASA
A HeRO graftot egy prospektiv klinikai vizsgalatban értékelték annak értékeléséhez, hogy az eszkoz jelent-e tovébbi biztonségi és hatékonysagi
dkata hosszd tévu t dializistigényld betegek esetében.

p
A HeRO graftot betegek két kiilonbdzd populacidjaban tesztelték. Az egyik egy prospektiv populcid volt, amelyben a HeRO graftot és
a beiiltetési eljarashoz kapcsolddo bacteriaemia el6forduldsi aranyait vizsgélték a katéterfiiggd paciensek esetében (,bacteriaemids

tanulmany) ama5|k pedig egy randomizélt tanulmany volt, amelyben a HeRO graft &tjarhatdségat vizsgaltak a felkari graftra alkalmas
o litvaaz ePTFE k ligraftot kapd alanyokkal (,atjarhatdsagi tanulmany”).}

Tizennégy (14) intézmény kezelt 86 alanyt a HeRO grafttal. Azalanyoknak Iegalahb 12 hénapon keresztiil hdromhavonta vissza kellett térniiik

egy operaciot kovetd értékelésre. A végp ésateljesit taz1. dsszegezték.

A tanulmany eredményei azt mutatjak, hogy a HeRO graftnal az eszkozzel és eljarassal osszefiiggd bacteriaemia aranya statisztikailag

alacsonyabb volt az alagutas katéterek irodalméaban szerepld értékeknél, és hasonlo mértékii a hagyoményos ePTFE graftok irodalmab

szerepldkkel. A HeRO graft atjarhatésaga és dializisre valo alkalmassdga jelentds mértékben novekedett a katéterek irod |

osszehasonlitva, és hasonlo mértékii a graftok irodalmaval.

AHeRO0 grafthoz kapcsoldda biztonsagi profil hasonlé mértékii a hemodializishez hasznalt, korabbi graftokkal és katéterekkel dsszehasonlitva.
Ebben a tanulmanyban a hosszitavi vaszkuldris hozzaférést biztositd eszkoz kapcsan nem talaltak UJabb blztonsagl és hatékonysagi
problémékat. Nem voltak vératlan események. A siilyos HeRO grafthoz és/vagy eljarashoz kapcsolodd nemki yeket a tipusok
alapjan a 2. tablazatban sszegezték.

Az eszkozhoz kapcsolodd fva ények a vérzés kivételével a katéter és a graftirodalmaban szerepléhoz hasonlé gyakorisaggal
kévetkeztek be.** Az tjarhatdsagi tanulmany hat (6) vérzési esete koziil kettd (2) kapcsoldott kozvetve a HeRO graft beiiltetési eljarasahoz;
azelsé beteg esetén a coagulopathiat mas koriilmények okoztak és szamitottak a vérzésre, a masodik paciens esetén heparinalkalmazasi hiba
tortént. Harom (3) vérzési esemény kozvetleniil a 22F HeRO graft vénds kifolydelem korabbi véltozatahoz kapcsolddott, amelynél a belsd nyaki
véna katéterezésére volt sziikség. A hatodik vérzési esemény egy HeRO graft explantalasi eljardséhoz kapcsolédott. Volt egy (1) eszkozhoz
kapcsolédd haldleset az atjarhatosagi tanulmanyban, az eszkozhdz kapesolodé vérmérgezési komplikacio miatt, amely egy ismert vaszkularis
hozzaférési, azirodalomban szerepld komplikécié.**

1. TABLAZAT: Végleges HeRO graft végpont- és teljesitményadatok az Amerikai Egyesiilt Allamokban végzett
alapvetd klinikai vizsgalatokbol
HeRO graft HeRO graft AKDOQI hemodializis
iaemi; a Katéterirodalom eﬂzi?ﬂ':‘" iranyelveknek valo
tanulmany (N=36)* (N=50)* ! megfeleldsége®
Eszkozhoz/eljarashoz 0,70/1000 nap 0,13/1000 nap
kapcsolédo bacteremia (1,45 felsé izhatdsagi | (0,39 felsd izhatésa 2,3/1000° 0,11/1000° Nem alkalmazhatd
eloforduldsi arany 1000 nagra' kotés (UCB)) kotés (UCB)
:Z'i?.iﬁ'.iﬁl".ii’ii?ﬂ) #20736) 18,004/50) 50%° 589 Nem alkalmazhato
:;3:::.?:;'1;7:/;')"“”“ 94,4 (34/36) 88,0 (44/50) 92%° 68%' Nem alkalmazhats
| hat honapnal% (n/
:‘;’:"';::;’n‘a'm '(‘:/‘"l')‘ag 77,8(28/36) 78,0 (39/50) 55%° 76%' Nem alkalmazhats
e 333012/36) 36,0(18/50) 36%° 2% Nem alkalmazhato
| 12honapnal (n/
:;f"::‘: m’;:‘:::ﬂ;"‘“"”’ 88,9 (32/36) 84,0 (42/50) Nincs jelentés 529 Nem alkalmazhato
| 12 honapnal% (n/
Szetunder ;‘;:::7,:;‘"9 77,828/36) 700(35/50) 3% 5% Nem alkalmazhato
| 12honapnal (n/
adi o 1703 (1=25) 16203 (V=33) 19146 V67 L4l
5D 12,24) 109;23)

’ * 743+3,8(N=24) 72,8460 (N=21) . . )

[Min,Max] URR 165.3:83,01 [61,0:83,3] 65-70° 70-73' 70cél

I. Az eljérashoz kapcsolédd bacteriaemiat tgy hatéroztdk meg, mint az alany korébbi csatornazott dializiskatéterébdl eredd barmilyen bacteriaemia (amelyet a HeRO graft
beiiltetése idején tenyésztettek ki), barmi olyan bacteriaemia, amelynek forrésa egy korabban az alany testében mashol meglévé fertdzés, amely potencidlisan fogékonyabbd
teszi azalanyt a bacteriaemiara a miitét koriili iddszakban, vagy ahol nem hataroztak meq a beiiltetésen kiviili més okot a bacteriaemira. A bacteremit eszkozhoz kapcsolédoként
hataroztak meg ott, ahol nem tudtak meghatarozni mas okot a fertézésre.

2. TABLAZAT: A HeRO graft miatti silyos, eszkbzhdz és/vagy beiiltetési eljarashoz kapcsolédo
tipusonkeént, az Amerikai Egyesiilt Allamokban végzett multicentrikus klinikai vizsgalatok alapjan

HeRO graft HeRO graft
bacteremia al a
éi I{ # éi Katéterirodalom® ePTFE graftirodalom®
#Alany!l o1 #Alany (%)
(N=38)° (N=52)
— z 79/4209 (1,9%)
Vérzés, alvadas vagy hematoma 2/2(5,3%) 6/6(11,5%) Katéterenként 76/1587 (4,8%)
. ESRD betegek ESRD betegek
Szivritmuszavar 1/1(2,6%) 0/0(0,0%) 30/432 (6,9%) 300432 (6,9%)
Halal 0/0(0,0%) 1/1(1.9%) 21%" (249/1200) 18,6%" (327/1754)
Odéma 5/86 (5,8%)
(beleértve a duzzadistis) 126% 0/0(0,0%) et 32/222(14,4%)
P ESRD betegek ESRD betegek
Tidgembdlia e 1ase 28/686 4,1%) 28/686 4,1%)
(F::"""’ 11(2,6%) 22(3,8%) 1,6/1000 nap 9,8%' (260/2663)
0,08-0,088/évente 0,08-0,088/évente
Stroke 0 110.9%) ESRD betegekben ESRD betegekben
Vaszkularis elégtelenség csokkentett
aramldsi szindréma miatt 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) Nem alkalmazhat6 4711229 (3,8%)
: o P
9y
Oldalsé fajdalom 0/0(0,0%) 1/1(1,9%) Nincs jelentés Nincs jelentés
Nagyobb vénakat, artériakat, idegeket 101/2823 (3,6%)
érttrauma 0/0(0,0%) 10.9%) katéterenként 71937.5%)
Sebproblémak (beleértve asebek 110,6% 0/0(0,0%) Nincsjlentes 3/129(2,3%)
szdvethianyat is)
Térés vagy mechanikus hiba 278/2214 (12.6%) S
(implantatum miiszaki hibdja) 00 (00%) 20.9% alanyonként Nincs jelentés
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 eszkdzt.

1. Események teljes szdma; I1. Alanyok legalabb egy eseménnyel; Ill. Legalabb egy eseményes alanyok szzaléka; IV. Az irodalom minden halélos eseményt kozol, nem csak az
eszkozzel vagy eljréssal kapcsolatosakat; V. A graft irodalma minden fertdzést kozol, koztiik a bacteriaemiat vagy szepszist is; VI. ,Mas” silyos eszkozzel és/vaqy eljarassal
nsszefuggo események kozé tartozik a jobb pl(van vennq, lazzal kisért hipotdnia, nem hosszan tartd enyhe és kamrai tachycardia, tiiddgyulladas, kardiogén sokk, hipoxia,

d hipoxémia, emelkedett fehé

Bizonyos esetekben a HeRO graft adatai és az |mdalum kozvetlen nsszehasonll(asa nem végezhetd el, mivel az egyetlen rendelkezésre all6 informacio a teljes ESRD-populdcio,
valamint a al katéter- vagy acio td jelentését Ezen feliil bizonyos katéteri adatok csak a katé énti jelentésre
alkalmasak, nem pedig az alanyonkénti jelentésre, mint példaul az e\ja’va’shoz kapcsolddd karos események.
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ELJARAS TARTOZEKAI
ATartozék alkatrész készleten kiviil bizonyos vaszkularis hozzéférési sebészeti miiszerekre lehet sziikség.
A aris hozzaférésii sebészeti eszkozok tobbek kozott a kovetkezok:

« 5F mikrosziird készlet

« Kiilonbdzd 0,035 hiivelykes vezetdhuzalok legaldbb 145 cm
hossztsagban

« Nagy teherbirésd oll6k

« Heparinizalt séoldat

« 4x4-es steril gézlapok -——ﬂ

« Kiilonboz6 szubkutan szovet- és bérvarratok - /’.

« Radiogréfids kontrasztfolyadék

« Szovettunnelezd készlet 6 mm-es és 7 mm-es golyos hegyekkel =

« Kiilonbdzd atraumatikus érfogok (az artérias 02
graftegységhez) & N

« Szokvanyos edényhurkok \%f

« Fecskendd és fecskendGadapter

« Steril sebészi kendanyag

« Hozzaférést biztositd tiik

BETEG KIVALASZTASANAK IRANYELVEI

Abetegekkel kapcsolatban a kivetkezdket kell figyelembe venni a beiiltetési eljards megkezdése el6tt:

1. A véredények feltérképezésével ellendrizze, alkalmas-e a beteg az eljarasra.
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 frakcid nagyobb-e, mint 20%.
3. Ellendrizze, hogy a szisztolés vérnyoméds legalabb 100 Hgmm-e.
4. A sziiréskor végezzen vértenyésztést, hogy ki lehessen sz(iri a tiinetmentes bacteriaemiat a HeRO graft katéteres dializist igényl6 betegbe
torténd beiiltetése eldtt; a tenyésztési eredmény szerint kezelje antibiotik labeteget, és gondoskodjon arrl, hogy a fertdzés elmiljon
a HeRO graft beiiltetése el6tt.
5.Vegyen kenetet a beteg orrabdl a HeRO graft beiiltetése eldtt az esetleges meticilinnel szemben rezisztens Staphylococcus aureus
tekintetében; kezelje a beteget az eredményeknek megfelelden.
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 szikiilet
«Ismeretlen okokbal bekovetkezd alvadasi eldzmények

« Véralvaddsi rendell ég vagy alvaddssal kapcsolatos egészségi allapot (pl. rdk)
« Elégtelen alvaddsgatlds vagy dsszeférhetetlenséq az alvadasgatlé gydgy
« Szisztémds alacsony vérnyomds vagy stlyos hipotdnia a dializist kdvetd folyadé| ds utdn

« Megcsavarodott graft

« Hidnyos trombuseltavolitds a korabbi beavatkozasokban

« Grafton beliili szikiilet tobb lyuk helyén

«Olyan esemény, mint példaul mechanikus dsszenyomddas (pl. rugds vérzéscsillapitd fogok)

Avaszkularis hozzaférési diszfunkcid leggyakoribb oka a trombézis. A kihagyott hemodializis alkalmak nagyobb valdszintséggel novelik a
trombozisos epizodok szamat az AVG-k esetén.”

HeRO GRAFT BEULTETESI ELJARAS
VENAS HOZZAFERES BIZTOSITASAHOZ

1.Szereljen fel egy szokvanyos miit6t fluoroszképos és ultrahangos megvezetdvel, majd készitse eld a beteget a szokvanyos miitéti
iranyelveknek megfelelden a vaszkuldris hozzaférési eljarashoz.

2. Tervezze meg eldre a miitéti beiiltetést egy sebészi jelold alkalmazasaval, hogy megjeldlje a megfeleld bemetszést és alagutitvonalakat.
Rajzolja meg a HeRO graft dvonalat egy finom Ckonfiguréciéban a felkaron.

3. Ha egy meglévé alagutazott katéterpalyat kivan felhasznalni, akkor a katéter eltévolitasahoz haszndlja a szokvényos vezeték feletti
cseretechnikat.

4. Nyissa ki a tartozék alkatrész készl ptikus technika

Vigyazat! Hasznaljon kiilon talcat a meglévo alagutkatéter eltavolitasahoz, a sterilitas fenntartasa érdekében. Varrjon el
minden, a beiiltetés soran eltavolitott katétert.

Vigyazat! Varrjabe ateriileteta meglévé katéter iranyabol a HeRO graft teriilete felé torténd bezarassal.
Vigyazat! Fedje be akatéter minden toldatat antimikrobialis fed6anyaggal a steril teriilet védelme érdekében.

asaval, és készitse el a tartalmét felhasznéldsra.

Vigyazat! Késziiljon a bacteriaemia megemelkedett kockazatéara egy azonos oldali HeRO graft behelyezést kivetden vagy
combcsonti athidalé katéterek esetén, és profilaktikusan kezelje antibiotikummal annak tudataban, hogy a
betegek nagyobb fertdzésveszélynek vannak kitéve.

Vigyazat! Alkalmazzon antibiotikumos kendcsot az athidald katéter kil ihelyénél.

5. Kezeljeprofllaktlkusanabetegetapenoperanwdoszakbana-mmm' kkal a beteg bacteriaemids eldzménye alapjan.
6. Ultrahang iranyités mellett biztositson perkutan hozzaférést a vénds rendszerhez SF mikroszird készlet alkalmazasaval és standard
Seldinger-technikaval.
Vigyazat! A HeRO graft alkalmazasat klinikailag a belsé nyaki vénat hasznalva vizsgaltak. A kozépsé vénas hozzaférést
mas vénan, peldaul avena sub(lawan keresztiil NEM tanulményoztak, igy ez a klinikai vizsgalat soran nem
It nem kiva k bb kockazatat jelentheti. Ha avena sub(lawat hasznal]ak avénas
hozzafereshez akkor iigyelni kell arra, hogy ezeketah ket kulcscsonti képalkotassal k k nyomon, hogy
elkeriiljék a kulcscsont és az elsé borda érintkezését a vénds kifolydel 1.0

7. Fluoroszkdpos irdnyitds alkalmazasaval vezessen be egy 0,035 hiivelykes veze\ohuzall, legalabb 145 cm hosszan a vena cava inferiorba (IVC).

Vigyazat! Tartsameg a huzal helyzetéta vénas kifolyoelem beiiltetése alatt.
8.Ha venografiat hasznal a vénaanatomia diagnosztizélasara, akkor vélasszon egy megfelelé‘ méreti bevezetéhiivelyt.

hiivaly alhal AP

9. Készitsen egy kis bemetszést a vezetdhuzal kilépd oldalandl a Shiively ésének itéséhez.

AVENAS KIFOLYOELEM BEULTETESE
1. Az ltalanos altatast kapd betegek esetén fontolja meg a Trendelenburg pozicio hasznalatat. Ezen feliil az altatdst végzdnek pozitiv [égzést
kell elérnie, hogy lecsokkentse a légembélia kockézatat a beiiltetés kozben.

MEGJEGYZES: A fol an ny 6zott betegek esetében hasznélja a Valsalva-médszert a légembdlia kockdzaténak csokk

9
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2. A vénaanatémia alapjan hatérozza meg a soros dilatacio sziikségességét. Ha ezt teszi, sziikség szerint hasznéljon 12F és 16F dilatatort a
tartozék alkatrész készletbdl a vénds traktus eldtagitasahoz a 20F bevezetd behelyezését megeldzden.

MEGJEGYZES: A stilyosan sziikiilt anatomia esetén ballonos angioplasztikra lehet sziikség.

MEGJEGYZES: Ne hajlitsa meg a bevezetdhiivelyt vagy a dilatétort vagy hasznélja ezeket a sziikiilet athidaldséra.

1évé rovid 20F £ a 6 A hosszi 20F bevezetd az atipikus hozzaférések

3. Helyezze be a Tartozék alk
esetén lehet haszndlni.

MEGJEGYZES: A révidebb bevezet6 hasznilata segithetamegcsavarodas elkeriilésében, mivel nem helyezhetd be olyan hosszan avéredénybe.
4.Tolja eldre a dilatdtort és a hiivelyt a vezetShiivelyen a véredénybe eqy csavaré mozdulattal.

MEGJEGYZES: Ne helyezze be til hosszan a dilatatort és a hiivelyt. A fiileknek joval a testen talra kell nydiniuk.

5. Nyissa ki steril technikdval a vénas kifolydelemet.

6. Oblitse ki heparinizalt séoldattal a vénas kifolyéelemet.

7. Alkalmazzon steril sebészi kendanyagot a 10F bevezetd szondahoz és vezesse a vénas kifolydelem szilikon Luer-végén keresztiil.

8. Csatlakoztassa az Y-adaptert a 10F bevezetd szonda Luer-végéhez, és ha sziikséges, szoritsa meg a zdrécsapot.

9. Gy6zddjon meg arrél, hogy a zardcsap szelepje nyitott pozicidban legyen, és mossa &t heparinizalt séoldattal, majd zarja el a szelepet.

10. A hiivelybe torténd behelyezés megkonnyitéséhez vigyen fel steril sebészeti kendanyagot a vénas kifolydelem kiilsé feliiletére.

11.A Ghuzal és a 20F hiively stabilizaldsakor kezdje el eltévolitani a dllataton a huverboI Mlkora dllatatorveg kilépett a hiivelybdl,
azonnal vezesse be a hemosztazis dugét a fogantyd hiivelyk- és jj kozotti LA Ghuzal mentén erdsen vezesse be
a hemosztdzis dugot a hiivelybe. Gy6zddjon meg arrdl, hogy mindkét dugotomlto gy(ird teljesen beiiltetésre keriilt a hiivelyben. Teljesen
tdvolitsa el a dilatétort a vezetdhuzalon keresztiil.

k

12. Helyezze be a vénas kifolyelemet és a bevezetd szonda készletet a vezetéhuzalra, majd tolja eldre a 20F hiivelyig.
13. Gyorsan cserélje ki a vénas kifolydelem vérzéscsillapitd zarédugojat.
Vigyazat! Netoljaabevezetd szonda hegyétajobb pitvarba.

14. Fluoroszkopos irdnyitds mellett vezesse be a vénas kifolyéelemet a vena cava superiorba (SVC) csavaré mozdulat alkalmazasaval. A
bevezetd szondat fixen tartva folytassa a vénas kifolyoelemnek kozépsd és jobb felsd pitvarba torténd bevezetését.

MEGJEGYZES: Ha ellenallast érzékel, akkorhatarozza meg ennek okat avénas kifolyéelem b kfolytatdsa el6tt. Tartsa eg
ahiivelytamegc désénak |6zése érdekében. Ha a hiively meghajlott, akkor tévolitsa el, majd cserélje ki egy tj 20F
hiivelyre.

15. Ellendrizze a vénas kifolyéelem csiicsanak ét akozépso és jobb felsd pitvar kozott.

16. Ovatosan hizza felfelé, mikozben lefejti a 20F hiivelyt. Ne fejtse le a hiivelyt a bemetszési helyhez kozel; csak ott fejtse le a hiivelyt, ahol
az kilép a bemetszési helyrdl. Ellendrizze fluoroszkopidval, hogy a hiively teljesen eltévolitodott és hogy a vénas kifolyéelem csiicsa a
megfeleld helyen van.

17. Tavolitsa el a vezetéhuzalt, és zarja el a hemosztazis szelepet az Y-adapternél.

18. Kezdje eltavolitani a 10F bevezetd szondét, mikdzben megtartja a vénas kifolydelem helyzetét. A bevezetd szonda Luerrdl torténd teljes
eltdvolitdsa eldtt szoritsa le a vénas kifolydelemet a bemetszés feldli oldalon.

MEGJEGYZES: (igyeljen arra, hogy ne szoritsa bssze tdlzott mertekben (pl ne tolja tul a bilincs fogantyjan lévé zarofiilon).

Vigyazat! A vénds kifolyéelem potencialis karosodasa Ik ése érdekében kizarolag a Kiegészitd tartozékkészletben 1évé
automatikus szoritét hasznalja.

19. Vdlassza le az Y-adaptert a bevezetd szondaral. Nyissa ki a zardcsapot, majd szerelje fel az Y-adaptert a vénas kifolyéelemen |évé szilikon
Luerre.

20. Szereljen fel egy fecskenddt a zérocsapra, majd nyissa ki a vénas kifolydelemet. Szivja le és zérja el a zérdcsapot. Szoritsa dssze tjra a
vénas kifolyéelemet, majd tévolitsa el a fecskendét.

21. Szereljen fel egy fecskenddt heparinizalt sooldattal. Nyissa ki a zdrdcsapot, tavolitsa el a fogdt, majd dblitse dt a vénas kifolydelemet.
Szoritsa jra dssze a vénas kifolyoelemet a bemetszés feldli oldalon, majd zérja be a zarécsapot.

22. Téritse vissza a beteget a szokvanyos hanyatt fekvd poziciéba.

23.Végezze el a csatlakozo oldala feldli bemetszést a deltopectoralis horonyban (DPG).

24. A vénas kifolyoelemet a bemetszés feldli oldaltol tavol tartva hasznéljon erds ollokat az egyenes bevagas elvégzéséhez és a szilikon
Luer-vég eltavolitdsahoz. A fel nem hasznalt részt dobja ki.

£olalé alhalverked
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Lifolvdols

Vigyazat! Amanipulacié kozben keriilje el a vénds

Vigyazat! A vénds kifolydelem végén éles sarkok lehetnek. A
érintkezést.

25. Szokvanyos, 6 mm-es golyos végii Bard® Kelly-Wick tunneler hasznélatéval alagutazzon a DPG fel6l a vénds bemetszés feldli oldalra.
26. Helyezze be a 6 mm-es golyds hegyet a vénas kifolydelem végébe, hiizza végig a csatornan a DPG-be, majd tavolitsa el a golyds véget.
Vigyazat! NEHAJLITSA MEG sehol a vénds kifolydel 2,5 cm atmérdn til a megc das elkeriilésének érdekéb

MEGJEGYZES: Ezen feliil egy GORE® tunnelert vagy Bard kétiranyd tunnelert lehet hasznalni. A megfeleld hasznalattal kapcsolatban vegye fel
akapcsolatot az IFU-k gydrtéjdval.

AZARTERIAS GRAFTEGYSEG BEULTETESE
1. Aszeptikus technika alkalmazdsaval nyissa ki az artéris graftegységet.
2.Készitsen egy bemetszést a kivalasztott artérids anasztomézis helyén. Szokvényos edényhurokkal tartsa az artériat és ellendrizze, hogy a
belsd dtmérd nagyobb-e mint 3 mm. Ellendrizze az dtjarhatéséagot Dopplerrel vagy tapintassal.
Vigyazat! A HeRO graft alkalmazasat klinikailag a brachialis artériat hasznalva vizsgaltak. Az eszkoznek atobbi artériaba
torténd artérids beiiltetését NEM TANULMANYOZTAK, és meg| lheti a klinikai vizsgalatok soran nem I

csticsanak athely

keriilje el a kesztyiivel valé

ivartéria hatarozasajobb

kéros események kockazatat. Viszont egy 3 mm vagy nagyobb belsé a
véraramlast eredményezhet a 3 mm alatti belsé atméréji brachialis artérianal.

3. Hasznaljon szokvényos, 7 mm-es golyos végii Kelly-Wick tunnelert, majd kovesse a korabban behizott finom C graftvezetd dtvonalat
eqy szubkutdn tunnel létrehozdsahoz az artérids bemetszés feldli oldalrdl a DPG csatlakozasi bemetszési oldaldra. A graftvezetés a
betegspecifikus anatomiatdl fiiggden véltozhat.

4. Tévolitsa el a7 mm-es golyds véget a Kelly-Wick tunnelerrdl, és tjra tegye fel a 6 mm-es golyds véget.
5. Csatlakoztassa az artérias graftegységet a 6 mm-es golyds véghez, és oltés/ltések alkalmazasaval biztositsa a szoros illeszkedést.

6. Finoman huzza ki az artérids graftegységet a tunnelen keresztiil az artérids bemetszési oldalra. Az artérias graftegységen Iévd jelek
segitségével ellendrizze, hogy az nem csavarodott-e meg.

7.Hagyjon koriilbeliil 8 cm artérias graftegységet a DPG bemetszési oldalon tartva az artérias graftegység vénas kifolyoelemhez
torténd csatlakozasanak eldsegitésére.

8.Végja le az artérias graftegységet a tunnelerrdl és hasznéljon szabvény érfogét az artérias graftegység anasztomozisnal torténd
lezérésara.

A HeRO GRAFT CSATLAKOZTATASA
1. Helyezzen egy steril 4x4-es gézlapot a vénas kifolydelem és a DPG bemetszés feldli oldala kozé, hogy megakadélyozza a bemetszés
tormelékkel valo érintkezését.
2. Hatdrozza meg a vénas kifolydelem azon hosszét, ami az artérias graftegységhez vald csatlakozashoz sziikséges a végsG DPG helyen.
Végezzen egyenes vagast egy erds strapabird olloval.
Vigyazat! NE PROBALJA RA a vénds kifolydelemet a csatlakozéra, mivel ezeket tgy tervezték, hogy dsszeillesztésiik utan nem
lehet szétvalasztani 6ket.

3.Tartsa a vénas kifolydelemet 2 cm-re a vagastol, és tolja ra mindkét fogra, majd fel a csatlakozo véllara.
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Vigyazat! A HeRO graft vénds kifolydelemét ligy tervezték, hogy szorosan dsszekapcsolddjon a csatlakozé mindkét fogaval,
hogy a részek ne valjanak szét. Ha elvalasztas valik sziikségessé, akkor uij vagast kell végezni a vénds kifolydelemen
a csatlakozo kozelében. Kiilonos odafigyeléssel kell a vénds kifolydelem felesleges darabjat levagni és eltavolitani
csatlakozordl. Tisztitsa meg a csatlakozét minden anyagtol és tormeléktdl. Ha a csatlakozé a szétvalasztas
kozben barmilyen médon megsériil, akkor egy uj artérids graft éget kell h alni. A médositasokat kdvetd

s di Thelverk H

hasznéljon fluoroszképiat a pak cstics y m ésére.

Vigyazat! NE szoritsa dssze, fejtse le vagy karositsa mas modon az artérids graftegység boritasat, mivel ez karos hatassal
lehet a graft épségére. Fontos, hogy az eszkoz csatlakoztatasakor az artérids graftegység szilikonhiivelyét fogja
meg, hogy elkeriilje a boritassal valé érintkezést. Gy6z6djon meg arrél, hogy a boritas nem zizédott 6ssze vagy
nem sériilt meg.

Vigyazat! Haa beiiltetés kozben sériilést észlel a boritason, akkor j artérids graftegységet kell hasznalni.

Vigyazat! A sériilt vagy zizédott boritas a HeRO grafton beliili aramlas karosodéasat eredményezheti, és az eszkoz korai
elzarédasat és/vagy ismétldo elzarédast eredményezhet.

4.Ellendrizze, hogy a vénas kifolyéelemet teljesen betolta-e a csatlakozdba és hogy sikban van-e a csatlakozd vallaval.
5. A csatlakoztatas elvégzését kovetden ellendrizze fluoroszkdpidval a radiopak cstics elhelyezkedését a kozépsd és jobb felsd pitvarban.

6. Helyezze el Gvatosan a csatlakozot a DPG lagy szovetében. Helyezze at az artérias graftegységet az artéris végbdl a felesleges anyag
eltavolitasahoz.

7.Tavolitsa el a fogokat a vénas kifolydelemrdl és az artérids anasztomozisokrdl, hogy az egész HeRO graft tjra vérrel telitddjon meg.
8. Ismét szoritsa Ossze az artérias graftegységet, mikozben elkeriili a boritast.

9. Szereljen fel egy heparinizalt séoldatot tartalmazo fecskenddt az artérias graftegységre ey fecskenddadapter hasznalataval. Tavolitsa el
afogét, majd oblitse at a teljes HeRO graftot. Ellendrizze, hogy nincs-e szivérgds a kapcsolddasi helyeknél, és szoritsa djra dssze az artérias
graftegységet.

Vigyazat! Haszivargastészlel, akkorellenérize azartérids graftegység térténs

AZ ARTERIAS GRAFTEGYSEG ES AZ ARTERIA CSATLAKOZTATASA
1.Vdgja le a megfeleld hosszra az artérias graftegységet, elkeriilve az anyagfelesleget és a tilfesziilést. Ellendrizze, hogy az artérids
graftegységen nincsenek megcsavarodasok, elhajlasok vagy kanyarok.

2.Végezze el az artérids anasztomozist a szokvényos sebészeti technikaval.

Vigyazat! Hasznaljon egy kis &tmérdjdi, nem vagé kipos tiit a var ilas vérzési kockazatanak cso éséh

3. Tévolitsael afogot, ellendrizze az eszkoz atjarhatosagat standard Doppler-technikéval. Angiografia alkalmazésaval ellendrizze, hogy nincs-e
szivargas a vénas kifolyoelem és az artérias graftegység csatlakozasi helyein.

4. Ellendrizze a szivritmust és a szivzorejeket.

£olalé
g

5.Ellendrizze, hogy a beilltetési eljards soran nincs-e dramldscsokkenési szindroma a radialis és az ulndris artéridk Dopplerezésével. Ha
aramldscsokkenési szindroma fordul eld, fontolja meg a mitéti beavatkozést, mint példaul:
«DRIL (disztalis revaszkularizacié — kozlekotés) eljaras
« Kotegelés, habar ez csokkentheti a HeRO grafton beliili véraramlast
« Abedramlas proximalizacioja
MEGJEGYZES: A kitegelés csokkentheti a HeRO grafton beliili véraramlést.
6.Zdrjale mindharom bemetszés helyét.

BEULTETEST KOVETG INFORMACIOK
1. Toltsekiabeteg tajékoztatd tasakban lévdimplantatum téjékoztatd fax drlapot, majd faxolja el a kitdItott Grlapotabeteg dializiskdzpontjaba.

2. Azegészségiigyi ellatonak oda kell adnia a betegnek a betegtdjékoztato tasakban megmaradt eszkozoket.
3. Azegészséqiigyi ellato felelds a beteg téjékoztatasaért a megfeleld posztoperativ elltassal kapcsolatban.

VASZKULARIS HOZZAFERES KANULOZESE
Kovesse aKDOQl iranyelveket a graft értékelésének, eldkészitésének és kaniilozésének vonatkozasaban.

« Az artérias graftegységnek 2—4 hétre van sziiksége a kaniilozés eltti beépiiléshez.

« A duzzaddsnak megfelelden le kell apadnia a teljes artérias graftegység kitapintasanak lehetdvé tételéhez.

« Akaniilozési helyeket véltogatasat el kell keriilni a pszeudoaneurizma megeldzése érdekében.

« Akaniilozéshez egy konnyd érszoritdra lehet sziikség, mivel a vénds anasztomdzis megsziintetése miatt a szivritmus és zorej enyhébb lehet,
mint a hagyomanyos ePFTE graft esetében.

Aposztdializis és a tii eltavolitdsa soran alkalmazzon enyhe ujjnyomast a sziirés helyén, amig eléri a hemosztazist. Az elzérodas kockazatanak

csokkentése érdekében ne hasznaljon mechanikus fogokat vagy hevedereket.

Vigyazat! A HeRO graftot NE kaniilozze a DPG bemetszéstél 8 cm (3 hiivelyk) tavolsagon beliil, hogy elkeriilje az artérids
graftegység boritassal rendelkezd részének megsértését.

Vigyazat! NEKANULOZZE a vénds kifolyselemet.

Vigyazat! Tavolitsa el a lehetd leghamarabb az athidalé katétert, amikor a HeRO graft kaniilozésre késszé valik, hogy
csokkentse az athidalé katéterhez kapcsolodo fertozés kockazatat.

Vigyazat! Az osszes athidald katéterbdl tenyésztést kell végezni az eltavolitast kovetden. Ha a katéter hegyének tenyésztése
pozitiv eredmény hoz, akkor kezelje a beteget a megfelelé antibiotikummal a HeRO graft fertozdédésének
csokkentése érdekében.

Tovabbi informéaciokért Iasd a HeRO graft dpolasi és kaniilozési itmutatojat vagy tekintse at online a www.merit.com/hero cimen.

PERKUTAN TROMBEKTOMIA
A HeRO graft a hagyomanyos ePTFE graftokkal azonos karbantartést igényel. A HeRO graft legfeljebb 90 cm hosszisagu lehet; ezért egy
hosszabb trombektomids eszkozre lehet sziikség az eszkoz teljes hosszan vald athaladdsahoz.

Vigyazat! Neh aljon mechanikai/rotacios bektomias eszkozt (pl. Arrow-Trerotola PTD®) a vénds kifolyoelemben és/
vagy a csatlakozdban, mert ezen komp k belsé sériilése kdvetkezhet be.
A trombektémidval kapcsolatos meghata t utasitasokért vagy itmutatoért vegye fel a kapcsolatot az iigyfélszolgalattal a 1-800-356-

3748-as szamon a trombektomids iranyelvek egy példényaért, amelyeket megtaldlhat www.merit.com/hero cimen is.
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ESZKOZ EXPLANTALASA, CSEREJE, ELLENORZESE VAGY ELHAGYASA

A HeRO graft vénas kifolyoelemét és a csatlakozo részt el kell tévolitani, ha az eszkozt nem fogjak hemodializis hozzéférésre hasznalni.
Olyan helyzetekben, amikor a HeRO graftot cserélni, explantdlni vagy ellendrizni kell, akkor az informéciékért és az explantdtum
eltdvolitd készletért vegye fel a kapcsolatot az ligyfélszolgélattal az 1-800-356-3748-as telefonszamon. Az utasitdsok megtalalhatok a
www.merit.com/hero cimen is.

MRI biztonsagi informaciok

A nem klinikai vizsgalatok szerint a HeRO graft rendszer MR-re feltételekkel alkalmas. Az ezzel a beiiltetett késziilékkel rendelkezd betegek
biztonsagosan vizsgalhatok az alabbi feltételeknek megfeleld MR rendszerekkel:

« Csak 1,5 vagy 3,0 Tesla erdsséqi 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 ratja (SAR) 2 W/kg (normél miikodésmdodban)
Afent meghatdrozott vizsgalati feltételek kozott a HeRO graftrendszer vérhatoan maximum 4,8 °C hémérséklet-ndvekedést general 15 perc
folyamatos vizsgélat utan.
Anem klinikai tesztelésnél a késziilék ltal a képen okozott mesterséges elvaltozas kdriilbeliil 10 mm-re terjed a HeRO graftrendszertdl, amikor
aképalkotas gradiens echo pulzusszekvencidval és egy 3 Teslas MRI-rendszerrel késziil. A termék elhomalyositja a késziilék fényét.

GARANCIALIS NYILATKOZAT

BAR EZT A TERMEKET GONDOSAN SZABALYZOTT KORULMENYEK MELLETT GYARTOTTAK, MINDEN ESZSZERU 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 KGZOTT AZ
ERTEKESITESHETOSEGRE VAGY EGY ADOTT CELRA TORTENG FELHASZNALASRA VONATKOZO BEFOGLALT, TORVENYBGL, JOGBOL,
VAMBOL VAGY MASBOL EREDG GARANCIAK. A LEIRASOK VAGY MUSZAKI ADATOK A MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. NYOMTATOTT
ANYAGAIN, BELEERTVE EZT A KIADVANYT IS, KIZAROLAG A TERMEKNEK A GYARTAS IDGPONTJABAN FENNALLO ALLAPOTANAK
LEIRASARA ERVENYESEK, ES NEM MINGSULNEK SEMMILYEN KOZVETETT GARANCIANAK MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. NEM FELELGS
SEMMILYEN SZEMELYERT VAGY JOGI SZEMELYERT, SEMMILYEN EGESZSEGUGYI KOLTSEGERT, VELETLEN VAGY EREDG KARBOL, AMELY
ATERMEK 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.

AFENTMEGHATAROZOTT KIZARASOKNAK ES KORLATOZASOKNAK NEM CELJA A HATALYOS TORVENYEKKEL ES KOTELEZG ELGIRASOKKAL
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 AZ ADOTT 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 FELELGSSEG KORLATOZASA TEKINTETEBEN.

Abban az esetben, ha ez a nyilatkozat barmely okbél érvénytelennek vagy végrehajthatatlannak mindsiil: (i) a garancia minden megszegését
meg kell kezdeni az adott kovetelést kovetd egy éven beliil vagy az ok tevékenységét meg kell novelni, s (i) az ilyen megszegés elhdritésa
kizdrélag a termék cseréjére vonatkozik. Az drak, miszaki adatok és rendelkezésre lls el6zetes értesités nélkiil megvéltozhat.

MUSZAKI TAMOGATAS
A HeRO grafttal kapcsolatos tovabbi informéaciok megszerzéséhez, beleértve a fertdzés kezelésére vonatkozo kérdéseket is, vegye fel a
kapcsolatot az iigyfélszolgalattal az alabbi 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 Egyesiilt Allamok Ugyfélszolgalat: 1-800-356-3748 EK iigyfélszolgalat +3143 3588222
www.merit.com/hero www.merit.com/hero
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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 natancno preberite vsa navodila.

Privstavljanju, vzdrzevanju ali eksplantiranju pripomocka upostevajte splosne previdnostne ukrepe.

STERILNO (EO) - SAMO ZA ENKRATNO UPORABO

Vsaka komy aHeRO® Graft je dobavljena v varni dvojno sterilni ovojnini in je sterilizirana z EO.
SHRANJEVANJE
ZanajboljSo zacito hranite komponente HeRO Graft v zaprti izvorni ovojnini pri sobni temperaturi. Hranite na suhem mestu in NE izpostavljajte
son¢nim Zarkom. Vsaka komp amora biti uporabljena do datuma, natisnj na posameznih etiketah.
& Pozor: Glejte prilozene dokumente Pogojnoza MR
Uporaba do Apirogeno

Ne sterilizirajte ponovno

® Zaenkratno uporabo

E® X[

Sterilizirano z etilen oksidom
Stevilka kataloga

- Serijska koda
Pooblasceni predstavnik v ES

Proizvajalec

Hranite na suhem mestu

Y

/,
e
S

Hranite na varnem pred soncno
svetlobo

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. Za tiskano kopijo
klicite sluzbo za stranke v ZDA ali EU

Niiz naravnega lateksa

E @

OPIS PRIPOMOCKA

HeRO (Hemodialysis Reliable Qutflow - zanesljiv odtok pri hemodializi) Graf je dolgotrajna resitev za paciente, ki so odvisni od katetra, 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 sestoji iz dveh primarnih komponent

« Lastniske Komponente za venski odtok

« Lastniske ePTFE Komponente arterijskega vsadka

Komponenta za venski odtok ima notranji premer (NP) 5mm, zunanji premer (ZP) 19F, in je dolga 40cm. Sestoji iz radio neprepustnega
silikonass prepleteno ojaitvijoizsilikona (za odpornost proti zvijanju ali stiskanju), terizradio neprepustnega oznacevalnega obrocka na konici.

Sestavni del za venozni izliv 40cm komponenta za odtok

Prepletena ojacitev iz oznacevalni
nitinola, odporna proti obrocek
stiskanju

Radioneprepustni ‘

Komponenta arterijskega vsadka ima NP 6mm, ZP 7,4mm in je dolga 53cm, vkljucno s povezovalnim delom (iz titana). Sestoji iz ePTFE
vsadka za hemodializo s podlago PTFE, ki zagotavlja odpornost na zvijanje blizu povezovalnega dela. Povezovalni del ima zozan NP (s 6mm na
5mm) in poveze Komponento arterijskega vsadka s Komp kega odtoka. Komp arterijskega vsadka je kanilirana
po standardni tehniki v skladu s smernicami KDOQI.

mmNP S3cmePTFE il vsadek
- N | f . 74mm P zahemodializo
|
ﬁ N DA
LM"Wqua:-
Povezovalnik z itana PTFE obloga

Komponenta arterijskega vsadka

Komplet pribora 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 kronicni 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 kon¢nem 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 na fistule in vsadke, kar doloca pristop ali grafija (t.j. ReSevanje s fistulo
alivsadkom). 59
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« Imajo po dolocitvi venografije ali ultrazvoka oslabljene preostale dostope za namescanje fistule ali presadka

« 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.j. 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 (1JV) ali ciljnega Zilja ni mogoce razsiriti za namestitev komponente za venski odtok vsadka HeRO
Graft velikosti 19F.

Obstaja hujsa arterijska okluzivna bolezen, ki izklju¢uje varno namestitev pristopa za hemodializo na zgornjo okoncino.
Ima pacientznano ali d alergijona pripomocka (npr. ePTFE, silikon, titan, nitinol).

Ima pacientp alip okuzbo, p zmestom vsaditve.

Imaznano ali domnevno sistemsko okuzbo, bakteriemijo ali septikemijo.

SPLOSNA OPOZORILA:

« IZJAVA 0 VARNOSTI PRI PONOVNI UPORABI
Samo za posameznega pacienta. Pripomocka ni dovoljeno uporabiti 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 p. jajo tveganje inacije naprave in/aliinfekcije pacienta, oziroma nalezljivo infekcijo,
vkljuéno 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 klini¢no 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.

« NE uporabite pripomocka, ¢e je embalaza poskodovana, odprta ali je pretekel rok uporabe, saj je sterilnost lahko ogrozena.

SPLOSNA OPOZORILA

« Pripomocek smejo namestiti, z njim ravnati, kanilirati, istiti strdke ali eksplantirati samo usposobljeni izvajalci
zdravstvenih storitev.

« HeRO Graft je
intehnikah.

zauporabo s strani ikov, kiso iinizkuseniv nihin kirurskih posegih

« Priimplantiranju, kaniliranju, vzdrievanju ali ekspl. ju pripomocka upostevajte splosne previd ukrepe.

« NEnamescajte HeRO Graft na isto Zilo kot kateter, defibrilator ali odvod srénega spodbujevalnika.

« Za preprecitev poskodbe Zil je ob pri janju HeRO Graft v centralni venski sistem uporabiti fluoroskopijo.

« Skozi celoten postopek obvezno spremljaj bitne znake aritmije pri pacientu. Da bi zmanjsali tveganje aritmije NE
namesdajte konice vodilne Zice v desni prekat.

«Pri $¢anju ali od: j ju komp zavenski odtok je potrebna previdnost, kjer lahko pride do stika zZilno
opornico, zaradi moznosti poskodbe Zile ali komponente za venski odtok.

« Prip: juk venski odtok s komp arterijskega vsadka preverite, ali je komponenta za venski odtok
pretocnazramenom povezovalnega dela.

« NE uporabljajte pripomockov za mehansko/rotacijsko bektomijo (t.j., Arrow PTD®) v komp iza venski
odtokin/ali povezovalnem delu, saj lahko s tem je poskoduj

jep )

MOZNI ZAPLETI
HeRO Graft je pomemben nacin zdravljenja pacientov, ki potrebujejo hemodializo; obstaja pa moznost resnih zapletov, vklju¢no z, vendar ne
omejeno na naslednje:

Moizni zapleti Zilnega vsadka ali katetra Mozni zapleti med operacijo ali po njej
- nenormalno celjenje/erozija koze - alergijska reakcija
- anastomoza ali dehiscenca rane « anevrizma
« zvitje ali stisnjenje pripomocka « krvavitev
« premik pripomocka « srcna aritmija
- ektazija - temponada srca
- edem - smrt
« reakcija na tujek ali zavrnitev - embolizem
« ekstravazacija iz vsadka « odpoved srca
« infekdija « hematom
- stenoza pacienta ali popolna okluzija proteze ali Zilja - hemoragija
- okvara proteze - hipotenzija/hipertenzija
« psevdoanevrizma « miokardinalni infarkt
« serom « pnevmotoraks/hemotoraks/hidrotoraks
« bolecina na mestu vsadka « reakcije na anestezijo
« sindrom zgornje vene kava « zastoj dihanja ali srca
« revizija/zamenjava zilnega vsadka - sepsa
« Zilna insuficienca zaradi sindroma kraje krvi « poskodba vecjega Zilja ali zivcev

POVZETEK KLINICNIH IZKUSENJ HERO GRAFT

Vsadek HeRo Graft je bil ocenjen v prospektivni klinicni Studiji, namenjeni dokazovanju, da pripomocek ne povzroca novih skrbi glede varnosti
in ucinkovitosti, kadar se uporablja skladno z indikacijami pri pacientih, ki potrebujejo dolgotrajno hemodializo.

Vsadek HeRO graft je raziskan pri dveh razli¢nih skupinah pacientov. Ena je 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”).?

S HeRO Graft je bilo zdravljenih 86 pacientov v Stirinajstih (14) ustanovah. Pacienti so se morali najmanj 12 mesecev vracati na pooperativne
preglede v trimesecnih presledkih. Cilj Studije in rezultati uspesnosti so povzeti v Preglednici 1.
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Rezultati Studije kazejo, da je stopnja bakteriemije, povezane s postopkom oz. pripomockom HeRO Graft, statisti¢no nizja od objavljene v
literaturiza tunelizirane katetre in primerljiva s tisto v literaturi za obicajne vsadke iz ePTFE. Prehodnost vsadka HeRO Graft in ustreznost dialize
staznatno izboljSani v primerjavi z literaturo o uporabi katetra in primerljivi z literaturo o vsadkih.

HeRO Graftima povezan varnostni profil, primerljiv z obstojecimi vsadki in katetri, ki se uporabljajo za hemodializo. V tej Studiji ni bilo nobenih
novih pomislekov glede varnosti in ucinkovitosti pripomockov za dolgorocni Zilni pristop. Nepricakovanih dogodkov ni bilo. Resni nezeleni
ucinki, povezani s postopkom ali vsadkom HeRO Graft, so razvrsceni po vrstah in povzetiv Preglednici 2.

Nezeleni u¢inki 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 prej$nji generaciji komponente za venski odtok HeRO Graft velikosti 22F, za
katerega je bil potreben rez notranje jugularne vene. Sesta krvavitev je bila povezana s postopkom eksplantacije vsadka HeRO Graft. V $tudiji
prehodnosti je bil en (1) smrtni primer zaradi septi¢nega zapleta, povezanega s pripomockom, ki je znan zaplet pri Zilnem pristopu, o katerem
porocajo v literaturi.**

PREGLEDNICA 1: Konchni cilj in podatki o u¢inkovitosti vsadka HeRO Graft iz h kljucnih preskusan;jvZDA
HeRO Graft HeRO Graft : Smernice za
Studija Studija prehodnosti Iit:::::r‘a Vslait::rae(:::i- primernost dialize
bakteriemije (N=50)* KpoaQi®
Stopnja bakteriemije, povezane z napravo/ 0,7071,000dan 0/13/1,000 dni
K (1,45 zgornja (0,39zgornja 2,3/1,000° 0,11[1,000]6 Nirelevantno
postopkom /1,000 dni’ : . : ’
meja zaupanja) meja zaupanja)
arna prehodnost po 6 mesecih % (n/N) 47,2(17/36) 48,0 (24/50) 50%° 58%’ Nirelevantno
sistirana primarna prehodnost po 5 ; "
6 mesecih % (n/N) 94,4(34/36) 88,0 (44/50) 92%’ 689% Nirelevantno
po 6 mesecih % (n/N) 77,8 (28/36) 78,0(39/50) 55%"° 76%’ Nirelevantno
imarna prehodnost po 12 mesecih % (n/N) 33,3(12/36) 36,0 (18/50) 36%° 2%’ Nirelevantno
irana primarna prehodnost po R . "
12 mesecih % (n/N) 88,9(32/36) 84,0 (42/50) Ni porodil 52%’ Nirelevantno
Pril po 12 mesecih % (n/N) 77,8 (28/36) 70,0 (35/50) 37%° 65%’ Nirelevantno
1703 (N=25) 1603 (N=33) i
Kt 1,29-1,46* 137|-1,62|7 TAdl
Primernost dialize +5D v 0.2,24 [09,2,3] Y 371762 A
[Min,Max] 74,3(3,8/24) 72,8(6,0/21) 3 ili
URR 1653, 83.0] 161,0,83.8] 65-70° 70|-73]7 70ilj

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 2: Kon¢ni resni nezeleni ucinki, p ispri HeRO Graft, razporejeni po vrsti, kakor so bili ugotovljeni v
multicentricnih klini¢nih preskusih vZDA
HeRO Gra't HeRO Graft
Studija ije# Studija
dog ndko\i / #dogodkov/ Kateter - literatura® Vsadek ePTFE - literatura®
#udelezencev I(%)"I #udelezencev (%)
(N=38) (N=52)°
Krvavenje, hemorgija ali
hematom 2/2(5,3%) 6/6(11,5%) 79/4209 (1,9%) na kateter 76/1587 (4,8%)

- - 30/432(6,9%) 30/432(6,9%)
Sréna aritmija 1/1(2,6%) 0/0(0,0%) udelezecev ESRD udelezecey 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%)

PR " 28/686 (4,1%) 28/686 (4,1%)
Pljucni embolizem V10.6%) 1/101.9%) udelezecev ESRD udelezecev ESRD
Okuzba 1/1(2,6%) 223,8%) 1,6/1000dan 9.8%' (260/2663)

(

0,08-0,088/na leto 0,08-0,088/na leto
Kap 0/00.0%) 109%) ri udelezencih ESRD ri udelezencih ESRD
Zilna insuficienca
zaradi sindroma kraje krvi 1/11(2,6%) 2/2(3,8%) Nirelevantno 4711229 (3,8%)
(vkljucuje ishemijo)
bolecina na mestu vsadka 0/0(0,0%) 1/1(1,9%) Ni porocil Ni porocil

. 101/2823 (3,6%)

Poskodbe 0/0(0,0%) 1/1(1,9%) nakateter 7/93(7,5%)
Tezavezrano (vkljuénoz 112,6%) 0/0(0,0%) Niporocil 3129(2,3%)
Zlom ali mehanska okvara 278/2214(12,6%) -
(tehniéna okvara proteze) 00 (00%) n0s%) na udelezence Niporodil
Drugo” 1/1(2,6%) 8/5(9,6%) Ni porodil Ni porocil

Ta preglednica vkljucuje vse udelezence v Studiji z vsadkom HeRO Graft, vkljucno s 4, ki pripomocka niso prejeli.

1. Skupno tevilo dogodkov; I1. Udelezenci z vsaj enim dogodkom; lll. Odstotek udelezencev z vsaj enim dogodkom; IV. V literaturi so porocila o vseh primerih smrti, ne le tistih, ki so

povezani s pripomockom ali postopkom; V. Literatura o vsadku vsebuje porocila o vseh infekcijah vkljucno z bakteriemijo ali sepso; VI. Med »drugimic« resnimi nezelenimi dogodki,

pnvezamml s pripomockom in/ali pmmpkom 50 bili strdek v desnem atriju, hipotenzija s povisano telesno temperaturo, obcasna blaga in ventrikularna tahikardija, pljucnica,
di $ok, hipoksija, hij povecano tevilo belih krvnih celic.

Vnekaterih primerih ni mogoce neposredno primerjati podatkov o vsadku HeRO Graft in literature, ker se edini ilji i ESRD

(pacientov z boleznijo ledvic v zadnjem stadiju), namesto na populacijo s specificnim katetrom ali vsadkom. Poleg tega je pri nekaterih podatkih v literaturi edmu primerno, da se

porocila nanasajo na kateter in ne na pacienta (udelezenca), npr. prinezelenih dogodkih, povezanih s postopkom.

OPREMA ZA POSTOPEK
Poleg Kompleta pribora so lahko potrebni $e nekateri kirurski instrumenti za Zilni pristop.
Kirurski instrumenti za Zilni pristop vkljucno z, vendar ne omejeno na naslednje:

" saiona .
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- mikropunkcijski komplet 5F

«razlicne 0.035” vodilne Zice dolZine vsaj 150cm
«mocne karje

- heparinizirana fizioloska raztopina
«4x4sterilne blazinice iz gaze

- razlicne kirurske niti za podkozno tkivo in kozo -——#

« radigrafsko kontrastno sredstvo — ’.

«komplet za tuneliranje tkiva s 6mm in 7mm krogelnimi konicami

« Razlicne atravmatske Zilne objemke (za arterijsko e
komponento vsadka) 02

« Standardne Zilne zanke R N v S

« Brizga in adapter za brizgo \%f n

« Sterilno kirursko mazivo
«Igle za dostop

DEJAVNIKI PRI IZBIRI PACIENTA
Pred zacetkom postopka vsaditve je pri pacientih potrebno preveriti naslednje:

1.5 prikazom Zilja poskrbite za izbiro ustreznih pacientov.

a) Ce prikaz zilja 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. Privsakem 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 rezultatom kultiviranja in pred postopkom vsaditve pripomocka HeRO
Graft poskrbite, da se okuzba pozdravi.

5. Pred vsaditvijo HeRO Graft pacientu vzemite bris nosu, da preverite morebitno prisotnost proti meticilinu odpornih staphylococcus 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 dotokom ali stenozo, ki ovira dotok

« Zgodovino strjene krvi na pristopu iz neznanih razlogov

« Motnjami koagulacije ali boleznijo, ki je povezana s strjevanjem krvi (npr. rak)

« Nezadostno antikoagulacijo 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

« S stenozo znotraj vsadka na mestu vec punkcij

«0b dogodku, kot je mehansko stisnjenje (npr. z vzmetnimi objemkami za homeostazo)

h

Najpogostejsi vzrok za motnje dostopa do ozilja je

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 odloite za uporabo obstoje¢ega tuneliranja katetrskega trakta, uporabite za odstranitev katetra standardne tehnike izmenjave preko
Zice (over-the-wire).

4.0dprite Komplet pribora z asepti¢no tehniko in pripravite pribor za uporabo.

Pozor: Za jecegat 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.

Izpuscanje zdravljenj s hemodializo poveca Stevilo epizod tromboze pri AVG-jih.”

Pozor: Morebitne podaljske katetra pokrijte s protimikrobnim pokrivalom, da zascitite sterilno obmogje.

Pozor: Bodite pripravljeni na vecje tveganje bakteriemije po ipsilateralni namestitvi vsadka HeRO Graft, ali po namestitvi
pri femoralnih premostitvenih katetrih, ter preventivno zdravite z antibiotiki paciente, pri katerih obstaja povecana
nevarnost okuzbe.

Pozor: Nanesite antibioti¢no mazilo naizstopisce premostitvenega katetra.

5. Med pred operativnim obdobjem preventivno zdravite paciente z antibiotiki, glede na pacientovo zgodovino bakteriemije
6.5 pomocjo 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 skomponento za venski odtok."

7.0b uporabi fluoroskopskega vodenja uvedite v spodnjo veno kavo vodilno Zico 0.035”, dolgo vsaj 145cm.
Pozor: Postavitev Zice ohranjajte skozi celoten postopek vsaditve komp a venski odtok.
8. Ce boste uporabili

9.Za pomoc pri names¢anju uvajalnega tulca napravite majhen rez na izstopiscu vodilne Zice.

VSADITEV KOMPONENTE ZA VENSKI ODTOK
1.Za paciente v sploni 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 zracnega embolusa.

.

joza

"

iciranje venske ije, izberite uvajalni tulec ustrezne velikosti.

2.5 pomogjo 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 dilatatorja ne upogibajte in ju ne uporabite za obvod stenoze.
3. Vstavite kratko uvajalo 20F iz kompleta 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.
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4. Sukajte dilatator in uvajalni tulec ter ju skupaj potisnite v Zilo preko vodilne Zice.

OPOMBA: Dilatatorja ali uvajalnega tulca ne vstavite predale¢. 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 uvajalni stilet 10F nanesite kirurski lubrikant in ga potisnite skozi silikonski prikljucek luer na komponenti za venski odtok.
8. Pritrdite nastavek Y na prikljucek luer uvajalnega tileta 10F in po potrebi zategnite petelintka na nastavku Y.

9. Sperite sestavljene komponente 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, zacnite 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.

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 za venski dotok.

Pozor: Konice uvajalnega stileta NE vstavljajte v desni atrij.

14.Pod fl kopskim vodenjem s sukanjem potisnite komp za venski odtok v zgornjo veno kavo. DrZite uvajalni tulec naravnost,
potisnite komponento za venskl odtok v srednji zgornji del desnega atrija.

(POMBA: Ce ¢utite upor, ugotovite vzrok zanj, preden z vstavljanj za venski odtok. Drzite uvajalni tulec

naravnost, da preprecite zvijanje. Ce se vseeno ukrivi, ga odstranlte in zamen]ajte znovim, kratkim tulcem 20F.

15. Prepricajte se, da je konica komponente za venski odtok pravilno namescena v zgornji desni atrij.

16. Previdno jo povlecite navzdol, medtem ko odlepite tulec 20F. Ne odlepite tulca blizu reza, temvec samo tisti del, ki je izstopil iz mesta
reza. S pomogjo fluoroskopije se prepricajte, da je tulec popolnoma odstranjen ter, da je konica komponente za venski odtok pravilno
namescena.

dalini I

17. Odstranite vodilno Zico in zaprite homeostatski ventil na nastavku Y.

18.Zacnite z odstranjevanjem uvajalnega stileta, medtem ko drzite komponento venskega odtoka v polozaju. Preden dokoncate
odstranjevanje uvajalnega stileta iz luerja, z objemko stisnite komponento venskega odtoka na mestu reza.

OPOMBA: Pazite, da ne stisnete preve (t.j. ne prestrezite zaklepa na rocaju objemke).

Pozor: Vizogibanju morebitnih poskodbkomponente za venski odtok uporabite samo atravmaticno objemko iz kompleta
pribora.

19. Odstranite nastavek Y z uvajalnega stileta. Odprite petelincka, ter pritrdite nastavek Y nassilikonski luer na komponenti za venski odtok.

20. Pritrdite brizgo na petelincka in odprite objemko komponente za venski odtok. Aspirirajte in zaprite petelincka. Znova stisnite objemko
na komponenti za venski odtok, ter odstranite brizgo.

21. Pritrdite brizgo s fiziolosko raztopino. Odprite petelincka, odstranite objemko, ter sperite komponento za venski odtok. Znova stisnite
objemko na komponenti za venski odtok na mestu reza, ter zaprite petelintka.

22.Vnite pacienta v obicajni lezeci polozaj.
23. Naredite rez na mestu za povezovalnik med deltoidno in pektoralno misico (DPG).

24. Driite komponento venskega odtoka dale¢ od mest rezov in z mocnimi Skarjami odreZite silikonski konec prikljucka luer. Neporabljeni
del zavrzite.

Pozor: Pazite, damed rok jem ne p! k konca komp venski odtok.
Pozor: i koneck zavenski odtokima lahko ostre robove. Izogibajte se dotikanju z rokavicami, da preprecite

prebadanje.
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25.S standardnim tunelirnikom Bard® Kelly-Wick s krogelno konico 6mm tunelizirajte od utora med deltoidno in pektoralno misico do
venskega reza.

26. Vstavite 6mm krogelno konico v konec komponente za venski odtok, povlecite skozi tunel do utora med deltoidno in pektoralno misico,
ter odstranite krogelno konico.

Pozor: Nanob delu NE pregibajte komp zavenski odtok prek premera 2,5 cm, da je ne bi zvili.
OPOMBA: Uporabite lahko tunelirnik GORE® Tunneler ali dvosmerni tunelirnik Bard. Za pravilno uporabo glejte navodila proizvajalca.

VSADITEV KOMPONENTE ARTERIJSKEGA VSADKA
1.0dprite komponento arterijskega vsadka z asepticno tehniko.

2. Napravite rez na izbranem mestu arterijske anastomoze. S standardno Zilno zanko odkrijte arterijo in preverite, ali je NP vecji od 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 Nl bila predmet $tudije in lahko poveca tveganje nezelenih ucinkov, ki se v klinicnem preskusu niso pojavili.
Vendar identifikacija druge arterije, z notranjim premerom 3mm ali ve¢jim lahko omogoci izboljsSani pretoka krvi v
primerjavi z brahialno arterijo premera manj kot 3 mm.

3. Sledite zaviti poti vsadka s standardnim tunelirjem Kelly-Wick s konico 7mm, da ustvarite podkozni tunel od mesta arterijskega reza do mesta

reza povezovalnega dela na utoru med deltoidno in pektoralno miico. Pot vsadka je lahko razli¢na, glede na specifi¢no anatomijo pacienta.

4. 0dstranite 7mm krogelno konico s tunelirja Kelly-Wick in ponovno pritrdite 6mm krogelno konico.

5. Pritrdite povezovalni del arterijske komponente vsadka na 6mm krogelno konico in tesno povefite s Sivi.

6.Previdno potegnite komponento arterijskega vsadka skozi tunel na mestu arterijskega reza. S pomocjo oznak na komponenti
arterijskega vsadka preverite, ce nizvita.

7. Pustite priblizno 8cm arteruske komponente vsadka na mestu utora med deltoidno in pektoralno misico prostih, da omogocite povezavo
od komp ar kega vsadka do komp za venski odtok.

8.0drezite komponento arterijskega vsadka s tunelirja in s standardno Zilno objemko zamasite komponento arterijskega vsadka na
mestu 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 misico sterilno gazo 4x4.

2. Dolocite dolZino komponente za venski odtok, ki je potrebna za povezavo z arterijsko komponento vsadka na konénem mestu utora
med deltoidno in pektoralno miSico. Z mo¢nimi $karjami naredite raven rez.

ga odtoka na p Ini del, saj je jena tako, da je po povezavi ni

Pozor: NE preskusajte namestitve k
ve¢mogoce lociti.
3. Drzite komponento za venski odtok 2cm od konca reza, ter jo potisnite preko obeh kljukic do ramena povezovalnega dela.

-

Pozor: HeRO Graft komponentaza venski odtok je narejena tako, da se obe kljulu tesno pntrdlta na povezovalnl del, ter se deli

kasneje ne locijo. Ce je delitev potrebna, naredite nov preéni rez na k p
dela. Bodite posebno pazljivi ko odrezete in od. ite odvecni del k keg odtokas | dela.
Ocistite adapter vsakrsnega ndpadnega materiala ali usedlin. Ce pri Ioutvn pride do poskodbe poveznvalnega dela,
bite novo komp arterijskega vsadka. S fl kopijo p preverite prep
komce po vsakem premes¢anju.
Pozor: NEprijemajte lupite ali drugace poskodujte obloge k gavsadkasaj s tem lahko oslabite integriteto

vsadka. Pazite, da pri povezovanju naprave primete za sﬂlkonskl rokav komponente arterijskega vsadka in se tako
izognete stikom z oblogo. Zagotovite, da se pomozno tesnilo ne stisne ali poskoduje.

Pozor: (e med vsajanjem opazite poskod oblogo, uporabite novo komp arterijskega vsadka.
Pozor: Poskodovano pomozno tesnilo lahko povzroci motnje pretoka v HeRO Graft in privede do zgodnje zamasitve in/ali
veckratne zamasitve naprave.

4. Prepricajte se, da je komponenta za venski odtok docela potisnjena na povezovalni del in, da je preto¢na z ramenom povezovalnega dela.

5. Ko napravite povezavo, s pomogjo fluoroskopije preverite namestitev radioneprepustne konice v srednjem ali zgornjem desnem atriju.

6. Previdno namestite povezovalni del v mehko tkivo utora med deltoidno in pektoralno misico. Premestite komponento arterijskega
vsadka s konca arterije, da odstranite odvecni material.

7.0dprite objemke na komponenti za venski odtok in mestih arterijske anastomoze, ter vzvratno prekrvavite celoten HeRO0 Graft.
8.Ponovno zaklenite komponento arterijskega vsadka pri cemer se izognite krvavenju.

9.5 pomocjo adapterja za brizgo pritrdite brizgo s fiziolosko raztopino na arterijsko komponento vsadka. Odprite objemko in pretocite
celoten HeRO Graft. Pri ponovnem zapiranju objemk na arterijski komponenti vsadka preverite, da na mestu povezave niiztekanja..

Pozor: (e opazite iztekanje, preverite, ali je arterijska komponenta vsadka pravilno p s komp ga odtoka.
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POVEZAVA MED ARTERIJSKO KOMPONENTO VSADKA IN ARTERIJO
1. Odrezite arterijsko komponento vsadka glede na primerno dolZino, pri cemer se izogibajte pretiranem natezanju ali odve¢nem materialu.
Pazite, da arterijska komponenta vsadka ninikjer zvita, zasukana ali prepognjena.

2. Opravite arterijsko sst i kirurskimi
Uporabite k iglozmajhnim premerom in nerezilnim robom, da zmanjsate moznost krvavitve na mestu Siva.

s (-

Pozor:

3. 0dstranite objemko, preverite prehodnost pripomocka ter se s pomocjo angiografije prepricajte, da na strani povezave Z angiografijo
preverite, da na mestih povezave med komp kega odtoka in komp arterijskega vsadka niiztekanja.
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 preto¢nost 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.

KANILACIJA ZILNEGA PRISTOPA

Pri ocenjevanju, pripraviin kanilaciji se ravnajte po smernicah KDOQI

- Komponenta arterijskega vsadka pred kanilacijo potrebuje 2-4 tedne za inkorporacijo.

« Oteklina mora dovolj splahneti, da je mogoca palpacija celotne komponente arterijskega vsadka.

«Za prepreitev nastanka psevdoanevrizme 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 dializiin po odstranitviigle srednje moéno s prti pritiskajte na mesto punkcije, dokler ne dosezete homeostaze. Ce Zelite zmanjsati tveganje

za okluzijo, ne uporabite mehanskih objemalk ali trakov.

Pozor: NE kanilirajte vsadka HeRO Graft v razponu 8cm (3”) od reza med deltoidno in pektoralno miico, da se izognete

poskodbam ovlazenega dela arterijske komponente vsadka.

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 kulture na konici katetra pozitivne, zdravite
pacientas primernimi antibiotiki, da zmanjsate tveganje okuzbe vsadka HeRO Graft.

Za vet informacij se obrnite na Vodi¢ za vzdrzevanje in kanilacijo (HeRO Graft Care & Cannulation Guide), ali pa ga poii¢ite na

www.merit.com/hero.

PERKUTANA TROMBEKTOMIJA
Vzdrzevanje vsadka HeRO Graft je podobno kot pri obicajnih vsadkih ePTFE. HeRO Graft je lahko dolg do 90cm; zato boste za preckanje njegove
celotne dolZine potrebovali daljsi pripomocek za trombektomijo.

Pozor: V k

delu ne uporabljajte pripomockov za mehanicno/rotacijsko

k 7 L4
jo (t.j., Arrow la PTD®), saj se lahko te komp notranjep jej
(e potrebujete navodila ali smernice za trombektomijo, lahko pri sluzbi za pomo¢ strankam na stevilki 1-800-356-3748 dobite kopijo smernicza
trombektomijo, ali pa jih poiscete na www.merit.com/hero.

EKSPLANTACIJA, ZAMENJAVA, REVIZIJA ALI OPUSTITEV PRIPOMOCKA

HeRO Graft komponento za venski odtok in povezovalni del je potrebno odstraniti, ce se pripomocek ne bo uporabljal kot pristop za
hemodializo. 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

Varnostni napotki za MRI

Ne-klinicno preskusanje je pokazalo, da je vsadek HeRO Graft pogojno primeren za MRI. Pacienta s tem pripomockom lahko brez nevarnosti
slikate s sistemom MR pod naslednjimi pogoji:

« Staticno magnetno polje samo 1,5in 3,0 tesla

- Najvecja gostota magnetnega pretoka 4,000 gauss/cm (40 T/m) ali manj

- Najvecja povprecna specificna stopnja absorpcije preko celotnega telesa (SAR) za MR sisteme: 2 W/kg (pri obicajnem nacinu delovanja)
Pri zgoraj navedenih pogojih skeniranja lahko pricakujete, da bo sistem HeRO Graft proizvedel dvig temperature najvec 4,8°C po 15 minutah
stalnega skeniranja.
Prineklinicnem preskusanju se artefakt, ki ga ustvarja naprava, podaljsa za 10mm od sistema HeRO Graft, kadar slikate s pulznimi zaporedjina
sistemu 3 Tesla MRI. Artefakt ne popaci lumna pripomocka.

hol
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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 1ZDELEK UPORABLJA. ZATO PODJETJE MERIT MEDICAL SYSTEMS,
INC.VZVEZIZ1ZDELKOM NE DAJE NIKAKRSNIH JAMSTEV, IZRECNIH ALINAZNACENIH, 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 PREDSTAVLIA
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
GARANCIJI, POGODBI, ODSKODNINSKI ODGOVORNOSTI ALI CEM DRUGEM. NIHCE NIMA PRISTOJNOSTI ZAVEZATI PODJETJA MERIT
MEDICAL SYSTEMS, INC. KNOBENIM 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 VNASPROTJU Z UPOSTEVNO ZAKONODAJO, TO NE VPLIVA NA VELJAVNOST PREOSTALIH DELOV TE IZJAVE
0 ZAVRNITVI JAMSTEV. VSE PRAVICE IN OBVEZNOSTI SE RAZLAGAJO IN IZVRSUJEJO, KOT CE TA IZJAVA 0 ZAVRNITVI JAMSTEV NE BI
VSEBOVALA NEVELJAVNEGA DELA ALI POGOJA, MEDTEM KO SE NEVELJAVNI DELI ALI POGOJ NADOMESTI Z VELJAVNIM DELOM ALI
POGOJEM, KI NAJBOLJE IZRAZA UPRAVICEN INTERES PODJETJA MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. DO OMEJITVE ODGOVORNOSTI ALI
JAMSTEV PODJETJA.

(e'se taizjava 0 zavrnitvi jamstev izkaZe za neveljavno ali neizvrsljivo zaradi katerega koli razloga: (i) se mora vsak ukrep zaradi krsitve jamstva
zacetivroku enega leta po vsakem takem zahtevku ali dogodku, kije 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.

IEHNI(NA PODPORA
Ce zelite dodatne informacije o vsadku HeRO Graft, vkljucno z vprasanji o postopkih nadzora okuzb, se obrnite na sluzbo za pomoc 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 EC Customer Service +3143 3588222
www.merit.com/hero www.merit.com/hero
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NAVOD NA POUZITIE

B( Only Podla federalneho zdkona (USA) sa predaj tejto pomdcky obmedzuje iba na predaj na lekarsky predpis.

Tiito pomdcku mozu umiestiiovat, obsluhovat, kontrolovat, explantovat a odstrafiovat z nej krvné zrazeniny iba kvalifikovani zdravotnicki
pracovnici.

Pred poutzitim si pozorne precitajte vietky pokyny.

Prizavadzani, vykondvani idrzby alebo exp i tejto pomacky dodrziavajte vieobecné bezpecnostné opatrenia.
STERILNA (ETYLENOXID) — URCENA LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE
Kazda sucast stepu HeRO® je vybavend dvojitym sterilnym bariérovym obalom, ktory je sterilizovany etylénoxidom.

SKLADOVANIE
Siicasti Stepu HeRO skladujte v povodnych a neotvorenych obaloch priizbovej teplote, aby sazachovalaich maximalna ochrana. Uchovdvajte ich
vsuchu a mimo priameho sine¢ného Ziarenia. Kazda sucast sa musi pouzit pred datumom spotreby, ktory je vytlaceny na jednotlivych Stitkoch.

ii Upozornenie: prestudujte si sprievodné
dokumenty

Nepredstavuje Ziadne rizikd v prostredi
MRI.

Datum spotreby

® Jednorézové poutzitie Nesterilizujte opakovane
™
T

Nepyrogénne

Sterilizované etylénoxidom
Katalégové ¢islo

. ek
Cislo Sarze AN Chrénit pred sinecnym svetlom
?pporla(;léne?lr;)tfvz:slup(a v Eurdpskom @ Nepouzivat, ak je obal poskodeny

Ak cheete ziskat elektronickd kopiu,
) o o naskenujte QR kod alebo navstivte
Tato pombcka nie je vyrobend z prirodného [:E] stranku www.merit.com/ifu a zadajte
latexu. ID ¢islo névodu na poutitie. Ak chcete
ziskat tlacend kopiu, kontaktujte sluzby
zékaznikom v USA alebo EU

Vyrobca

Uchovavat'v suchu

OPIS POMOCKY

Step HeRO (Hemodialysis Reliable Outflow - Spolahlivy odtok pri hemodialyze) predstavuje dlhodobé rieSenie pristupu u pacientov s
vyzadovanym pristupom a u pacientov zavislych od katétra. Step HeRO je pIne subkutanny chirurgicky implantat. Umoziiuje artériovendzny
pristup (AV) s nepretrzitym odtokom do centralneho Zilového systému. Step HeRO prechadza cez centralnu vendznu stenézu a umoziiuje
dlhodoby hemodialyzacny pristup.

Step HeRO sa sklad z dvoch zékladnyich stcasti:

« Patentovand siicast venézneho odtoku

« Patentovand suéast arterialneho Stepu ePTFE

Sticast venézneho odtoku ma vnitorny priemer (ID) S mm, vonkaji priemer (0D) 19F a dfzku 40 cm. Sklad4 sa zo silikénu neprepistajiiceho
Ziarenie, ktory je opleteny nitinolovou vystuZou (pre odolnost proti skriteniu arozdrveniu), aznackovacej pésky na hrote, ktoré neprepustaziarenie.

Stcast venozneho odtoku

40 cm sticast odtoku

Vnitorny priemer 5 mm
Vonkajsi priemer 19F

nepriepustna pre
Ziarenie

vinutie odolné voci
skriteniu a stlaceniu

Stcast arterialneho Stepu mé vnitorny priemer 6 mm, vonkajsi priemer 7,4 mm a dfzku 53 cm vratane konektora (titan). Skladd sa z ePTFE
hemodialyzacného Stepu s obrubou z PTFE pésky, ktord zaistuje odolnost proti skriteniu tesne pri konektore. Konektor ma kuzelovy vnitorny
priemer (z6 mm na 5 mm) a sii¢ast arterialneho Stepu spaja so sicastou venézneho odtoku. Siicast arterialneho Stepu je kanylovand
pomocou Standardnych postupov podfa pokynov KDOQI.

Vaitorny o

priemer 6 mm 53<'|'|'Ws|;u|7mystep

mmﬂ{ Vonkajgi pre hemodialyzuz
a | | Wﬁ\ﬁ?\ priemer 74mm | €PTFE

‘ \MWVQQ

Titanovy konektor Lemovanie PTFE

Sucast arterialneho stepu

Suiprava pridavnych sucasti poskytuje nastroje a pridavné sticasti, ktoré mozu pomdct pri umiestneni Stepu HeRO0.
Podla klasifikécie FDA sa Step HeRO nazyva nhrada vaskularneho Stepu.

zAMYgtANE POUZITIE
Step HeRO je urceny na pouZitie pri udrZiavanidlhodobého vaskulérneho pristupu v pripade pacientov s chronickou hemodialyzou, ktori uz maji
vycerpané periférne miesta venézneho 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 vietky ostatné moznosti
pristupu. Tychto pacientov zavisljch od katétra jednoznacne identifikuji usmernenia KDOQI' ako pacientov, ktori:
« sa stali zavislymi od katétra alebo ktori sa bliZia k zévislosti od katétra (to znamena, Ze vycerpali vietky ostatné moznosti pristupu, ako
napriklad artériovendzne fistuly alebo Stepy), 67
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« nie st kandidatmi na fistuly ani Stepy v hornych koncatinach v dosledku nedostatocného vendzneho odtoku, ako sa stanovuje vanamnéze
predchédzajdcich zlyhani pristupu alebo pomocou venografie,

« neakeeptuju fistuly ani Stepy v dosledku nedostatocného vendzneho odtoku, ako sa stanovuje pomocou zlyhania pristupu alebo
venografie (napriklad zachrana fistuly alebo Stepu),

- majl nedostatocné zvy$né miesta vendzneho odtoku na vytvorenie fistuly alebo Stepu, ako sa stanovuje pomocou ultrazvuku alebo
venografie,

« majui oslabeny centralny Zilovy systém alebo centrélnu Zilov( stendzu (CVS), ako sa stanovuje v anamnéze predchddzajucich zlyhani
pristupu, pomocou symptomatickej CVS (to znamend, cez opuch ramena, krku alebo tvére) alebo venografie,

« cez katétre dostavajii nedostatocny dialyzacny klirens (t. j. nizka hodnota Kt/V). Podla smernice KDOQI sa odporiica minimalna hodnota
Kt/v1,4.2

KONTRAINDIKACIE
Implantacia stepu HeRO sa kontraindikuje, ak:
jevnutorny priemer ramennej alebo cielovej tepny mensi ako 3 mm,

nie je mozné vnitornu krént Zilu alebo cielovii cievu roztiahnut'tak, aby sa do nej vosla siicast venézneho odtoku Stepu HeRO
svelkostou 19F,

existuje zavazné oklizne arterialne ochorenie, ktoré by mohlo zabranit bezpeénému umiestneniu pristupu pre
hemodialyzu v hornej koncatine,

existuje zndma alergia alebo podozrenie na alergiu na material tejto pomacky (t. j. ePTFE, silikon, zliatiny titanu, nikel),
ma pacientlokalnu alebo subkutannu infekciu spojent s miestom implantacie,
mé pacient zndmu celkovii infekciu, bakterémiu alebo septikémiu alebo podozrenie na takito infekciu.

VSEOBECNE VAROVANIA
« BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA OPATOVNEHO POUIITIA
Uv:ene na poutitie len u jedného pacienta. Nep jte, ani znova nesterilizujte. Pri
poun i, reg ialebo opa stenllzovanl moie do]st k oslabeniu integrity konstrukcie pomacky

a/alebokjel iu, co mdze nasledne viestk iualebo smrti pacienta. Opa é poutitie, reg iealebo
opatovné sterlllzovanie méoze tiez zvysit riziko kontaminacie pomacky a/alebo spasobit infekciu alebo krizovi infekciu
pacienta, vratane, ale nie iba, prenosu infekénej choroby/chordb z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia tejto
pomécky méze viest k zraneniu, chorobe alebo smrti pacienta.

« V1)V sa uskutoénila klinicka Stidia pouzitia stepu HeRO. Stidia implantacie tejto pomécky do inej cievy SA NEVYKONALA a
mdze ddjst k zvy3eniu rizika neziaducich prihod, ku ktorym nedoslo v klinickych studiach.

- Tento vjrobok NEPOUZIVAJTE, ak ma poskodeny alebo otvoreny obal, pripadne ak je po uplynuti datumu spotreby, pretoze
samédze oslabitjeho sterilita.

VSEOBECNE UPOZORNENIA

« Tiito pomdcku mézu umi (, obsluhovat, kanylovat, odstrafiovat'z nej krvné iny, k lovat alebo expl $
iba kvalifikovani zdravotnicki pracovnm

« Step HeRO je uréeny na pouitie lekarmi ymia ivoblasti arnych a chirurgickych zakrokov a postupov.

« Prizavéadzani, kanyl i, vykonavani tdrzby alebo expl i tejto pomdcky dodrZiavajte vieobecné bezpecnostné
opatrenia.

« Step HeRO NEUMIESTNUJTE do tej istej cievy, v ktorej je katéter, zvod defibrilatora alebo kardi

« Aby nedoslo k poskodeniu cievy, pri vkladani Stepu HeRO do centralneho Zilového systému sa musi pouzivat fluoroskopia.

« Pocas celého vykonu sledujte, i sa u pacienta neprejavuji znamky arytmie. Aby sa minimalizovalo nebezpecenstvo arytmie
HROT vodiaceho drotu NEUMIESTNUJTE do pravej srdcovej komory.

« Bud'te opatrni prl iestii iavyb ho odtoku v miestach, kde mdze ddjst ku kontaktu so stentom, z
doévodu moz posk ia sticasti ho odtoku alebo cievy.

« Pri pripajani sicasti ho odtoku k sticasti idlneho Stepu sa uistite, Ze siicast ho odtoku je as
ramenom konektora.

« Vsicasti ho odtoku a/alebo konek NEPOUZIVAJTE mechanické ani rotaéné trombektomické pomacky (napriklad

Arrow-Trerotola PTD®), pretoze méze ddjst k vnitornému poskodeniu tychto sucasti.

?OTEN(II\LNE KOMPLIKACIE
Step HeRO poskytuje dolezity prostriedok na liecbu pacientov, ktori potrebuji hemodialyzu, existuje tu vSak moznost vaznych komplikacii
vrétane, okrem iného, nasledovnych.

Potencialne komplikdcie cievneho Stepu a katétra:
« abnormaélne hojenie/odrenina koze
« anastomaza alebo otvorenie rany
« skritenie alebo stlacenie pomacky
« migracia pomocky
- ektdzia
« Edém
- reakcia na cudzie teleso alebo jeho odmietnutie
« extravazdcia Stepu
« Infekcia
« Ciastocnd stendza alebo tpInd oklizia protézy alebo cievy
« zlyhanie protézy
« pseudoaneuryzma
- serém
« Bolest'v mieste vpichu
« syndrom hornej dutej Zily
« revizia/vymena cievneho Stepu
« vaskuldrna insuficiencia v dosledku syndrému obréteného toku krvi

Mozné komplikacie pocas operacie a po jej skonceni:
« alergicka reakcia
- aneuryzma
« krvacanie
« Srdcové arytmia
« srdcovd tampondz
- Umrtie
« embdlia
« zlyhanie srdca
« Hematém
« Krvcanie
« nizky/vysoky krvny tlak
« infarkt myokardu

- reakcie na anestézu

« respiracnd/srdcovd zéstava

- sepsa

« poranenie hlavnej cievy alebo nervov
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§UHRN KLINICKYCH SKUSENOSTI SO STEPOM HeRO

Step HeRO0 savyhodnotil v prospektivnej klinickej Stidii s ciefom preukazat, ze tato pomdcka neprindsa ziadne nové obavy ohladom bezpecnosti
a Gcinnosti pri jej pouzivani, ked'sa indikuje u pacientov, ktori si vyzaduji dlhodobd hemodialyzu.

Step HeRO sa skimal na dvoch réznych populdciach pacientov. Jednou z nich bola prospektivna $tudia kontrolovana literattrou zaoberajica
sa vyskytom bakterémie stvisiacim so Stepom HeRO / zavedenim implantatu u pacientov zavislych od katétra (dalej ,Stidia bakterémie”),?
a druhou bola randomizované $tildia zaoberajiica sa priechodnostou stepu HeRO u pacientov spliiajicich podmienky na zavedenie $tepu do
horného ramena v porovnani s pacientmi, ktorym bol zavedeny kontrolny Step ePTFE (dalej ,Studia priechodnosti”).}

86 pacientov so Stepom HeRO sa liecilo v Strndstich (14) zdravotnickych zariadeniach. Pacientov poziadali o absolvovanie pooperacnych
hodnoteni v trojmesacnych intervaloch pocas minimalne 12 mesiacov. Vysledky tykajtce sa koncového bodu a tcinnosti st zhrnuté v
tabulke . 1.

Vysledky Stidie preukazuju, Ze miera bakterémie sivisiacej s pomackou/procediirou spojenou so Stepom HeRO je Statisticky nizsia ako ta,
ktord sa uvadza v literatdre tunelovych katétrov, a je porovnatelna s tou, ktord sa uvadza v literatire o beznych Stepoch ePTFE. Priechodnost
Stepu HeRO a primeranost dialyzy s vyrazne lepsie v porovnani s tymi, ktoré sa uvédzaju v literatdre katétrov, a si porovnatelné s tymi, ktoré
sauvadzaju v literatdre o Stepoch.

Step HeRO m4 pridruzeny bezpecnostny profil, ktory je porovnatelny s existujicim Stepom a katétrami pouzivanymi v hemodialyze. V tejto
Stddiisanevyskytli ziadne nové obavy tykajiice sabezpecnostia tcinnosti pomacky 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 €. 2.

Opakovanost nepriaznivych udalosti suvisiacich s pomdckou bola porovnatelnd s literatirou o katétroch a stepoch, s vynimkou krvécania.**
Zo Siestich (6) pripadov krvacania v Stidii priechodnosti dva (2) pripady nepriamo siviseli s proceddrou implantovania tepu HeRO. U prvého
pacientasposobili kolagulopatiu iné podmienky a krvécanie nebolo neocakavané. U druhého pacienta doslo k administrativnej chybe heparinu.
Tri (3) pripady krvacania mozno priamo pripisat skorsej generdcii siasti vendzneho odtoku Stepu 22F HeRO, pre ktoru bolo potrebné skratit
krénd Zilu. Sest pripadov krvécania stviselo s explantovanim $tepu HeR0. V $tudii priechodnosti sa zaznamenalo jedno (1) dmrtie v dosledku
komplikdcii so sepsou sivisiacou s touto pomackou. Ide o znamu komplikéciu vaskulérneho pristupu, ktord sa uvadza v literature.**

TABULKA ¢. 1: Koneéné tidaje o koncovom bode Stepu HeRO a jeho ucinnosti zamerickych multicentrickych klicovych

klinickych Stadii
Step HeRO Step HeRO Literatira Literatdra Usmernenia KDOQI
Studi: émi Stadia pri i tykaju tykajica sa Stepu o primeranosti
(N=36)* (N=50)* katétru ePTFE hemodialyzy®
Miera bakterémie siivisiacas 0,70/1000 dni 0’(10399 ?\%?:a’m
procediirou alebo (1,45 hornd hrani cés olahlivosti 2,3/1000° 0,11/1000° Neuvadza sa
pomackou/1000 dni' hranica spolahlivosti (UCB) ! (UPEB)) vosti
Primarna priechodnostza o 5 )
6 mesiacov, % (n/N) 47,2(17/36) 48,0(24/50) 50% 589% Neuvadza sa
Asistovana primarna priechodnost 5 ; .
2a6mesiacov, % (n/N) 94,4 (34/36) 88,0 (44/50) 92% 68 % Neuvadza sa
Sekundérna priechodnost za 9 ; )
6 mesiacov, % (n/N) 77,8(28/36) 78,0 (39/50) 55% 76 %’ Neuvadza sa
Primérna priechodnostza 5 ; .
12 mesiacov, % (n/N) 33,3(12/36) 36,0 (18/50) 36 %’ 4% Neuvadza sa
Asistovand primarna priechodnost ‘o ; .
2212 mesiacov, % (n/N) 88,9(32/36) 84,0 (42/50) Nehlésilo sa 52% Neuvadza sa
Sekundérna priechodnost za o ; .
12 mesiacov, % (/N) 77,8(28/36) 70,0 (35/50) 37 %’ 659 Neuvidza sa
17£03(N=25) 16£03(N=33) 5146% 5162 el

Pri (dialyzy + 5D kt/v 11,2,24] 10,9,23] 1,29a21,46 1,37a21,62 14 ciel
[Min.,Max.] 743+3,8(N=24) 72,8+6,0(N=21) san3 fp— sop

URR 165.3, 83,01 161,0,83,8] 65az70 70az73 70 ciel

|. Bakterémia siivisiaca s procediirou sa stanovila ako akakolvek bakterémia sposobend predchadzajicim tunelovym dialyzacnym katétrom u pacienta (kultivované v case
implantovania Stepu HeR0) ¢i akakolvek bakterémia spasobend predchadzajiicou infekciou v inej casti tela pacienta, v dosledku ktorej je pacient nachylnejsi na bakterémiu v
perioperaénom obdobi, alebo ak neexistuje Ziadny iny zdroj identifikovanej bakterémie nez zavadzanie implantatu. Bakterémia sa zaradila do kategdrie bakterémii sivisiacich s
pomackou, ked nemozno identifikovat ziadny iny zdroj infekcie.

PR

TABULKA ¢. 2: Zavazné neziaduce prihody podla typu, stivisiace s pomdckou a/alebo
finalneho stepu HeRO zamerickych multicentrickych klinickych Studii

tykajiice sa

) Step HeRO _ StepHeR0
Stidia hak?eremm, pocet Smdla'pne(!\odnush Literatura tykajica sa Literatira tykajiica sa
prihod / potet prihiod/ Katétru® Stepu ePTFE*
¢ pacienta I ol ¢.pacienta (%) P
(N=38) (N=52)°
- P . 79/4209 (1,9 %)
Krvécanie, hemorégia alebo hematom 2/2(53%) 6/6(11,5%) na jeden katéter 76/1587 (4,8 %)
. N 30/432(6,9 %) 30/432(6,9%)
Srdcova arytmia 11(2,6%) 0/0(0,0%) acienti's ESRD acienti s ESRD
Umrtie 0/0(0,0%) 1101.9%) 21%" (249/1200) 18,6 %" (327/1754)
Edém 5/86 (5,8 %)
(cahru . 1126%) 0/0(0,0%) najeden atéter 32/222(144%)
- o 28/686 (4,1%) 28/686 (4,1 %)
Pliicna embdlia 1/1(2,6%) 11(1,9%) acientis ESRD pacientis ESRD
Infekda N@6% 2208%) 16/1000dni 8,8%" 26012663)
P 0,082 0,088/za rok 0,08a20,088/zarok
Mitvica 0000%) 10.9% upacientovs ESRD upacientov s ESRD
Vaskuldrnainsuficiencia v dosledku
syndromu obrateného toku krvi 1/1(2,6%) 2/2(3,8%) Neuvadza sa 4701229 (3,8 %)
(zahriiuje ischémiu)
Bolest'v mieste vpichu 0/0(0,0%) 11(1,9%) Nehldsilo sa Nehlasilo sa
Poranenie hlavnej cievy, tepien 101/2823 (3,6 %)
alebo nervov 0/0(0,0%) 110,9%) najeden katéter 7/93(7,5%)
Problémy spojené s ranou .
(zahfiia to otvorenie rany) 11(2,6%) 0/0(0,0%) Nehldsilo sa 3/129(2.3%)
Pretrhnutie alebo mechanicka 278/2214 (12,6 %) o
porucha (technicka porucha protézy) 0/0(00%) 210.9%) najeden katéter Nehlsilosa
Iné" 1/1(2,6 %) 8/5(9,6%) Nehldsilo sa Nehldsilo sa

Vtejto tabulke sa uvadzaji vietci zapisani pacienti so Stepom HeRO, vratane 4 pacientov, ktori nedostali tdto pomdcku.
1. Celkovy pocet prihod Il. Pacienti s minimalne jednou prihodou IlI. Percento pacientov s minimalne jednou prihodou IV. V literatiire sa uvadzaji vsetky imrtia, a nie iba dmrtia
stivisiace s touto pomackou alebo jej implantovanim. V. V literatire Stepu sa uvadzaji vietky infekcie, vrétane bakterémie alebo sepsy. V1. ,Dalsie” zavazné prihody sivisiace
s pomdckou a/alebo jej implantovanim, vrétane krvnej zrazeniny v pravej predsieni, hypotenzie s horiickou, prerusovanej miernej a komorovej tachykardie, zapalu pliic,
kardiogénneho Soku, hypoxie, hyperkaliémie, hypoxémie, zvy3eného poctu bielych krviniek.

V niektorych prij h Zno pri {idaje o Stepe iterat( 7e v celej populdcii s ESRD sa hlasiaiba tidaje dostupné v literatdre, v porovnani
jedného pacienta, ak

tire o katétroch st okrem toho vhodné iba na hldsenie tdzjov na jeden katéter, ani

sozavedenym katétrom
proces stivisiaci s neziaducimi prihodami.
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POSTUP PRI ZAVADZANI PRISLUSENSTVA
Okrem supravy pridavnych sucasti mozu byt vyzadované niektoré chirurgické néstroje umoziiujtice vaskularny pristup.
Medzi chirurgické nastroje na vaskularny pristup patria okrem iného tieto:

« stiprava SF na mikropunkciu
- rzne vodiace droty 0,035 palcov s dfzkou minimalne 145 cm
«robustné noznice
« heparinizovany fyziologicky roztok
« sterilné tampény, 4x4 cm
« rozne chirurgické nite na subkutanne makkeé tkanivo a kozu -——ﬂ
- radiografickd kontrastnd tekutina I
« stiprava tunelovacieho ndstroja na tkanivoso 6 a7 mm
qgulockovymi hrotmi -
- rozne atraumatické vaskuldrne svorky (pre suicast 02
arterialneho stepu) S A S
- $tandardné cievne slucky \%, n
«injek¢na striekacka a redukcia na striekacku
« sterilnd chirurgickd mast
« pristupové ihly

POKYNY PRE VYBER PACIENTA

Pred zacatim zavadzania implanttu je potrebné vyhodnotit nasledujiice pokyny pre vyber pacienta:

1. Vyber spravneho pacienta zabezpecte pomocou mapovania ciev.
a) Ak mapovanie ciev naznacuje moznost umiestnenia Zivotaschopnej fistuly alebo Stepu, najskor zvazte tieto moznosti.
b) Cielova tepna musi mat vnitorny priemer minimélne 3 mm, aby bolo mozné zabezpeit primerany prietok krviv tepne na podporu Stepu.
2. Skontroluijte, i je ejekénd frakcia vacsia ako 20 %.
3. Skontrolujte, i je systolicky krvny tlak minimélne 100 mmHg.
4.Pred implantovanim Stepu HeRO ziskajte vySetrenie krvnych kultir na vylicenie asymptomatickej bakterémie u v3etkych pacientov s
dialytickym katétrom. Pacienta preliecte antibiotikami podra vysledku kultivicie 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 spdsobom.
6. Kuzatvoreniu Stepu HeRO moze 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 zrézanlivosti krvi alebo zdravotného stavu, ktory je spojeny so zrazanim krvi (napr. rakovina),

«nedostatocnej antik lacie alebo intol ie antik lacnych liekov,
« celkového nizkeho krvného tlaku alebo zdvaznej hypotenzie v dosledku odtoku tekutiny po dialyze,
« skriteného Stepu,

«netipIného odstrénenia krvnej zrazeniny v predchddzajticich zakrokoch,
« stendzy vo vniitri Stepu v mieste viacerych vpichov,
« prihody, ako je napriklad mechanické stlacenie (napr. pruzinové hemostatické svorky).

Trombéza je najbeznejou pricinou dysfunkcie vaskuldrneho pristupu. Pri vynechanych hemodialyzacnych sedeniach dojde u AVG s vacSou
pravdepodobnostou k zvyseniu poctu epizéd trombézy.”

PROCEDURA IMPLANTOVANIA STEPU HeRO
ZISKANIE VENOZNEHO PRISTUPU

1. Do Standardnej miestnosti instalujte fluoroskopické a ultrazvukové vedenie a pacienta pripravte na postup zavedenia vaskuldrneho pristupu

podfa standardnych chirurgickych pokynov.

2.Na vyznacenie vhodnych rezov a ciest tunelovania vopred naplanujte implantat pomocou chirurgického markera. V konfiguracii makkého

Stepu Cnakreslite 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 sipravu pridavnych sticasti a jej obsah pripravte na pouZitie.

Upozornenie: Na tcely zachovania sterility uloZte existujici tunelovy katéter po jeho vybrati do samostatnej misky. Vsetky
katétre, ktoré si pocas implantovania vybraté, nechajte kultivovat.

Upozornenie: Cestu uzatvorenti po existujiicom katétri spojte zositim s cestou pre Step HeRO.

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 antibioticki mast.

5.V perioperacnom obdobi preliecte pacienta profylakticky s antibiotikami podla jeho anamnézy bakterémie.

6. Ultrazvukovym navédzanim ziskajte perkutanny pristup k Zilovému systému pomocou stpravy 5F na mikropunkciu a Standardnej

Seldingerovej metddy.

Upozornenie: Na pouZitie Stepu HeRO sa vykonala klinicka Studia pomocou vnitornej krénej Zily. §tt’|dia centralneho
vendzneho pristupu cez akékolvek iné Zily, napriklad subklavikularnu Zilu, SA NEUSKUTOCNILA a méze déjst k
zvyseniu rizika neziaducich udalosti, ku ktorym nedoslo v klinickych Studiach. Pri pouzivani subklavikularnej
zily na venézny pristup je potrebné zvazit sledovanie tychto pacientov pomocou zobrazenia kliénej kosti na
monitore zddvodu moznej interakcie kluénej kosti a prvého rebra so sii¢astou vendzneho odtoku.”

7.0,035-palcovy vodiaci drét v dizke minimalne 145 cm zavédzajte do dolnej dutej zily (IVC) pomocou fluoroskopického navédzania

Upozornenie: Dréot ponechajte umi y pocas celeji acie sticasti vendzneho odtoku.

8. Ak sa anatomia Zily vykondva pomocou venografie, zvol'te zavadzac puzdra s vhodnou velkostou.
9.Na strane vystupu vodiaceho drétu urobte maly zarez na umiestnenie zavadzaca puzdra.

IMPLANTOVANIE SUCASTI VENOZNEHO ODTOKU

1.V pripade pacientov pod beznou anestéziou zvézte umiestnenie do polohy na chrbte s nohami umiestnenymi vyssie ako hlava.
Anesteziol6govia 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 &no, pred zavedenim zavddzaca 20F podla potreby vykonajte predbezni
dilatdciu venézneho traktu pomocou dilatatorov 12F a 16F zo stipravy pridavnych sticasti.

POZNAMKA: Pri zévazne z(izenej anatémii mozno poufit tiez balénikovd angioplastiku.
POZNAMKA: Zavadzac puzdra alebo dilatator neohybajte, ani ich nepouzivajte na obidenie zizenia.
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3. Kratky zavadzac 20F zo siipravy pridavnych sicasti zasivajte cez vodiaci drot. Ak st potrebné atypické pristupy, mozno pouzit dihy
zavadzac 20F.

POZNAMKA: Pousitie kratsieho zavédzaca moze zabranit skriteniu, pretoze ho nemozno zastivat prilis daleko do cievy.
4. Dilatator zas(ivajte otacavym pohybom spolu s puzdrom cez vodiaci drot do cievy.

POZNAMKA: Puzdro ani dilatator nezastivajte velmi daleko. Uska musia z tela dplne vyénievat.

5. Aseptickou metddou otvorte siéast venézneho odtoku.

6. Sucast vendzneho odtoku preplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom.

7.Na privodnd sondu 10F naneste sterilnd chirurgickd mast a zasufite sondu cez koniec silikdnového Luerovho kuzela na sucasti
vendzneho odtoku.

8. Adaptér v tvare pismena Y pripojte ku koncu Luerovho kuZefa privodnej sondy 10F av pripade potreby dotiahnite uzatvéraci kohtik.

9. Ventil na uzatvaracom kohdtiku musi byt pri preplachovani heparinizovanym fyziologickym roztokom v otvorenej polohe, potom ho zatvorte.
10. Aby ste ulahcili zasunutie do puzdra, naneste na vonkajsi povrch sucasti venézneho odtoku sterilnd chirurgicki mast.

11. Pri stabilizovani vodiaceho drétu a puzdra 20F zacnite dilatator vytahovat z tohto puzdra. Ked z puzdra vyjde hrot dilatatora, okamdzite zalozte
zatku na zastavenie krvacania tak, Ze svorku uchopite medzi palec a ukazovak. Nakoniec zasuiite tito zétku na zastavenie krvacania do puzdra
vedla vodiaceho drotu. Obidva tesniace krizky na tejto zétke musia iplne dosadat na puzdro. Dilatétor GpIne vyberte cez vodiaci drot.

12. Suicast vendzneho odtoku a zostavu privodnej sondy zasuiite cez vodiaci drét az po puzdro 20F.
13. Rychlo vymeiite zatku na zastavenie krvacania sucasti venézneho odtoku.
Upozornenie: Hrot privodnej sondy NEZASUVAJTE do pravej srdcovej predsiene.

14. Sucast venézneho odtoku zastvajte otdcavym pohybom do hornej dutej zily (SVC) pomocou fluoroskopického navédzania. Privodni
sondu pevne drzte a pokracujte v zavadzani sticasti venézneho odtoku do stredu az po hornd pravi srdcovi predsiefi.

POZNAMKA: Ak zacitite odpor, zistite jeho dovod, nez budete siiast venozneho odtoku zastvat dalej. Puzdro drite rovno, aby nedoslo k
jeho skrateniu. Ak je puzdro ohnuté, vyberte ho a vymeiite za nové puzdro 20F.

15. Overte, i je hrot sucasti vendzneho odtoku sprévne umi y v strede po horn pravi srdcovi komoru.

16. Pomaly vytahujte, az kym sa puzdro 20F neodlipne. Puzdro neodlupuijte tesne pri mieste rezu. Puzdro odlipte iba vtedy, ked'je v mieste
rezu. Pomocou fluoroskopie overte, i je puzdro tplne odstranené a i je hrot sii¢asti vendzneho odtoku na spravnom mieste.

17. Vyberte vodiaci drot a zatvorte ventil na zastavenie krvacania na adaptéri v tvare pismena Y.

18. Zacnite vytahovat privodnd sondu 10F a zaroven udrZiavajte sucast venozneho odtoku na mieste. Kym tplne vytiahnete privodni sondu
zLuerovho kuzela, upevnite sii¢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: Abysazabranil inému poskodeniu siicastivendzneho odtoku, pouZivajte iba atraumatick svorku zo sipravy

pridavnych sticasti,

19. Adaptér v tvare pismena Y odpojte od privodnej sondy. Otvorte uzatvaraci kohutik a adaptér v tvare pismena Y pripojte k silikonovému
Luerovmu kuzelu na sicasti venézneho odtoku.

20. Injekénu striekacku pripojte k uzatvaraciemu kohdtiku a odopnite svorku na stiasti vendzneho odtoku. Vykonajte aspirciu a zatvorte
uzatvéraci kohitik. Znovu pripevnite si¢ast venézneho odtoku pomocou svorky a odstraite injekénd striekacku.

21. Pripojte injekénd striekacku s heparinizovanym fyziologickym roztokom. Otvorte uzatvaraci kohdtik, odstrante svorku a preplachnite
sticast vendzneho odtoku. Znovu pripevnite sii¢ast vendzneho odtoku na mieste rezu pomocou svorky a zatvorte uzatvaraci kohutik.

22. Pacienta vratte do $tandardnej polohy lezmo na chrbte.

23.Vedla deltopektoralnej drézky (DPG) urobte zarez v mieste konektora.

24. Udrziavajte su¢ast vendzneho odtoku mimo miest rezu a pomocou robustnych noznic uskutocnite rovny rez a odstréiite silikdnovy koniec
Luerovho kuZelu. Nepouzitu ¢ast odhodte.
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P

Upozornenie: Koniec rezu siiéasti vendzneho odtoku mdze mat ostré hrany. Zabraiite kontaktu s rukavicami, aby nedoslo k ich
prepichnutiu.

25. Pomocou standardného tunelovacieho néstroja 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 siiast 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 zavadzac Bard. O spravnom pouZiti sa poradte s

vyrobcom zariadeni IFU.

IMPLANTOVANIE SUCASTI ARTERIALNEHO STEPU

1. Aseptickou metddou otvorte siicast arteridlneho Stepu.

2.Na vybranom mieste arteridlnej anastomozy 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 Stepu HeRO sa uskutoénila klinicka Stidia pomocou ramennej tepny. Stidia implantacie tejto
arterialnej pomdcky do inych artérii SA NEVYKONALA a mozZe dojst k zvyseniu rizika neziaducich prihod, ku
ktorym nedoslo v klinickych $tidiach. Identifikacia alternativnej artérie s vnitornym priemerom 3 mm alebo
vadsim vsak moze viest k zlepSeniu prietoku krvi v porovnani s ramennou tepnou s vniitornym priemerom
mensim ako 3 mm.

Pocas ipulacie davajte pozor, aby nedoslo k p iu hrotu sicasti venézneho odtoku.

3.Pomocou Standardného tunelovacieho ndstroja Kelly-Wick so 7 mm gulkovym hrotom sledujte vopred nakreslent cestu smerovania
maékkého Stepu Ca vytvorte subkutdnny tunel od miesta arteridlneho rezu po miesto rezu pre konektor pri DPG. Smerovanie Stepu sa bude
lisit v zavislosti od $pecifickej anatémie pacienta.

4. Ztunelovacieho zavédzaca Kelly-Wick vyberte 7 mm gulkovy hrot a znova pripojte 6 mm gulkovy hrot.

5. Konektor sticasti arteridlneho Stepu pripojte k 6 mm gulkovému hrotu a stehmi vytvorte tesné spojenie.

6.Jemne vytiahnite sii¢ast arterialneho Stepu tunelom k miestu arteriélneho rezu. Pomocou markerov na siicasti arterialneho Stepu
overte, ¢i saStep neskritil.

7. Vedla miesta rezu pre DPG ponechaijte odkryti sticast arterialneho stepu v dlzke priblizne 8 cm na pripojenie od sti¢asti arteridlneho
Stepu po sucast venézneho odtoku.

8.Z tunelovacieho néstroja odstrihnite siicast arterialneho $tepu a pomocou $tandardnej svorky uzatvorte suéast arteridlneho 3tepu
v mieste anastomozy.

PRIPOJENIE STEPU HeRO
1. Medzi sii¢ast venozneho odtoku a miesto rezu pri DPG prilozte sterilny tampan 4x4 cm, aby miesto rezu nekontaminovali ilomky.
2. Urcite dizku scasti venézneho odtoku potrebni na pripojenie k sicasti arterialneho $tepu na poslednom mieste DPG. Pomocou
robustnych noznic uskutocnite rovny rez.
Upozornenie: NENASADZUJTE siicast vendzneho odtoku na konektor na skusku — sii¢ast je navrhnuta tak, aby ju po pripojeni uz
nebolo moiné odpojit.

3. Podrzte suicast vendzneho odtoku vo vzdialenosti 2 cm od konca rezu a posuiite ju ponad oba hroty az po rameno konektora.

v, g

h

Suéast’ odtoku stepu HeRO je navrhnuta tak, aby tesne spojila obidva hroty konektora a aby sa
jednotlivé diely od seba neoddelili. Ak je nutné oba diely oddelit, mali by ste uskutoénit novy rovny rez siicasti
venézneho odtoku v blizkosti konektora. Pri skracovani a odstrafiovani nadbytocnej casti sicasti vendzneho
odtoku od konektora postupujte mimoriadne opatrne. Konektor ocistite od vetkych materialov a zvyskov. Ak
dojde pocas oddelovania k poskodeniu konektora, mali by ste pouZit novu siicast arteridlneho stepu. Po kazdej
uprave znova skontrolujte umiestnenie hrotu nepriepustného pre Ziarenie pomocou fluoroskopie.

Upozornenie: Nakruzky na siicasti arteridlneho stepu NECHYTAJTE, neodlupujte, ani inak -moézeto

ovplyvnitintegritu Stepu. Pri pripajani musite tito pomdcku uchopitzasilikonovi manzetu siicastiarteridlneho

Stepu a zabranit'k H L ie nesmie byt roztlacené ani poskodené.
Upozornenie: Ak ddjde pocasimplantécie k poskodeniu | ia, mali by ste pouzit novii siicast arteridlneho stepu.
Upozornenie: Poskodené alebo roztlaéené lemovanie méze narusit tok v Stepe HeRO a prispiet tak ku skorej a/alebo
opakovanej okluzii tejto pomacky.

4. 0verte, 7e je siicast vendzneho odtoku tplne zasunutd dok
5.Pospojeni skontrolujte pomocou fluoroskopie, ¢i sa hrot nepriepustny pre Ziarenie umiestnil v strede pravej srdcovej predsiene.

6. Konektor opatrne umiestnite do makkého tkaniva pri DPG. Ak chcete odstranit prebytocny material, su¢ast arterialneho Stepu
premiestnite zkonca tepny.

7. Ak chcete, aby krv spatne pridila do celého Stepu HeRO, zo siicasti vendzneho odtoku a z miest arteridInej anastomdzy odstrarite svorky.
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8. Znovu pripevnite sticast arterialneho Stepu pomocou svorky a vyhnite sa pritom lemovaniu.

9. Injekénd striekacku naplnent heparinizovanym fyziologickym roztokom pripojte k sticasti arterialneho Stepu pomocou redukcie na
striekacky. Odstrérite svorku a preplachnite cely Step HeRO. Overte, Ze na miestach pripojenia nedochadza k tinikom a znovu pripevnite
stcast arterialneho Stepu pomocou svorky.

Upozornenie: Ak zaznamenate tniky, skontrolujte, Ze je sicast arteridlneho stepu spravne pripojena k sticasti venézneho

odtoku.

PRIPOJENIE SUCASTI ARTERIALNEHO §TEPl! ATEPNY
1. 0dstrihnite sicast arterialneho Stepu na spravnu dizku a vyhnite sa pritom nadmernému napnutiu alebo pouZitiu nadmerného materialu.
Overte, Ze na sticasti arterialneho Stepu nie st Ziadne skritenia ani ohyby.
2. Standardnymi chirurgickymi metddami vykonajte arterialnu anastomozu.
Upozornenie: Ak z otvoru pre chirurgicku nit vyteka krv, pomocou kuzelovej ihly s malym priemerom bez rezného okraja
zmensite tento otvor.
3. Odstrarite svorku a pomocou Standardnej Dopplerovej metddy skontrolujte priechodnost tejto pomacky. Pomocou angiografie overte, Ze na
miestach pripojenia sti¢asti vendzneho odtoku a sucasti arterialneho Stepu nedochadza k tinikom.
4. Skontrolujte chvenie a Selest.
5.Pocas implantovania pomocou Dopplerovej metddy zhodnotte syndrém obrateného toku krvi v radidlnej a ulndrnej tepne. Ak dojde k
priznakom syndrému obrateného toku krvi, zvazte vykonanie chirurgického zakroku, ako je napriklad:
«DRIL (distalna revaskularizacia a interval podviazania tepny),
« pruhovanie, hoci to moze spdsobit znizenie prietoku v Stepe HeRO,
« proximalizacia vtoku.
POZNAMKA: Pruhovanie moze sposobit znizenie prietoku v stepe HeRO.
6. Uzatvorte vSetky tri miesta rezu.

INFORMACIE PO IMPLANTOVANI
1. Vypliite faxové tlacivo s nazvom Ozndmenie o implantate, ktoré sa nachddza v obale s informaciami 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 spravnej pooperacnej starostlivosti.

KANYLACIA VASKULARNEHO PRISTUPU

Podla usmerneni KDOQI stanovte Step, pripravu a kanylaciu.

« Pred kanylaciou je nutné pockat 2 — 4 tyzdne na inkorpordciu siicasti arterialneho tepu.

« Opuch musi dostato¢ne ustupit, aby bolo mozné hmatom zistit sticast arteridlneho Stepu.

« Aby nedoslo k vytvoreniu pseudoaneuryzmy, miesta kanylcie sa musia otacat.

«Na kanyldciu sa moze pouzit fahky turniket, pretoze chvenie a Selest mozu byt slabie ako v pripade bezného Stepu ePTFE z dovodu elimindcie
vendznej anastomozy.

Po dialyze a naslednom vytiahnuti ihly prstom mierne zatlacte na miesto vpichu a podrzte, kym sa nezastavi krvacanie. Aby sa znizilo

nebezpecenstvo oklizie, nepouzivajte mechanické svorky ani pasky.

Upozornenie: Step HeRONEKANYLUJTE vo vzdialenosti8 cm (3 palce) od miestarezu DPG, aby nedoslo k poskodeniu olemovanej
oblasti siicasti arteridlneho stepu.

Upozornenie: NEKANYLUJTE siicast'venézneho odtoku.

Upozornenie: Ked'je Step HeRO pripraveny na kanylaciu, ¢o najskor vyberte premostovaci katéter, aby sa zniZilo riziko infekcie

pojenejs premostovacim katé

Upozornenie: Po vybrati musia byt vietky premostovacie katétre kultivované. V pripade zistenia pozitivnych kultir na hrote
katétra paci preliecte vhodnymi antibiotikami, aby sa zniZilo riziko prenesenia infekcie na step HeRO.

Dalsie informacie najdete v prirucke pre starostlivost o $tep HeRO a jeho kanylaciu alebo ich moZete ziskat online na strénkach

www.merit.com/hero.

PERKUTANNA TROMBEKTOMIA

Step HeRO si vyzaduje rovnaki ddrzbu ako bezné Stepy ePTFE. Step HeRO moze byt dlhy az 90 cm, preto si vyzaduje dIh3i nastroj na

trombektomiu, ktory prejde po celejjeho dlzke.

Upozornenie: V sticastivendzneho odtoku a/alebo konektore NEPOUZIVAJTE mechanické ani rotaéné trombektomické pomécky
(napriklad Arrow-Trerotola PTD®), pretoze méoze ddjst k vnitornému poskodeniu tychto sicasti.

Podrobné pokyny pre trombektomiu alebo prirucku si mozete vyZiadat na oddeleni sluzieb zakaznikom na ¢isle 1-800-356-3748 alebo ich

ndjdete na strankach www.merit.com/hero.
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SLOVAK/ SLOVAKIA

EXPLANTOVANIE NASTROJA, VYMENA, KONTROLA ALEBO UVOLNENIE

Ak sa néstroj nebude pouzivat na pristup pre hemodialyzu, sicast venézneho odtoku Stepu HeRO a spojovacia cast sa musia 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 stipravu na vratenie explantatu. Pokyny mozete ndjst aj na strankach www.merit.com/hero.

Informacie tykajtice sa bezpecnosti snimania MRI

Prineklinickom testovani sa preukazalo, Ze systém Stepu HeRO nepredstavuje Ziadne rizikd v prostredi MR. Pacient s touto pomdckou méze byt
bezpecne snimany v systéme MR pri spineni tychto podmienok:

« statické magnetické pole sosilouiba1,5a3,0 Tesla,

- maximalny priestorovy gradient magnetického pola 4 000 gaussov/cm (40 T/m) alebo menej,

« maximélna uvadzand hodnota celotelovej Specifickej miery absorpcie (SAR) systémom MR 2 W/kg (bezny prevadzkovy rezim).
Za podmienok skenovania uvedenych vyssie sa ocakava, Ze sa teplota systému Stepu HeRO zvysi maximalne o 4,8 °C po 15 minttach
nepretrzitého skenovania.
Pri neklinickom testovani dosahuje obrazovy artefakt spo y zariadenim do i priblizne 10 mm od systému Stepu HeRO pri
zobrazovani pomocou pulznej gradient echo sekvencie a systému MRI so silou 3 Tesla. Artefakt zakryva limen pomdcky.

h dial

ODOPRENIE ZARUKY

NAPRIEK TOMU, ZE SPOLOCNOST MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. VYROBILA TENTO VYROBOK V PRISNE KONTROLOVANYCH
PODMIENKACH A S VENOVANIM NALEZITEJ POZORNOSTI, NEMA ZIADNU KONTROLU NAD TYM, ZA AKYCH PODMIENOK SA TENTO
VYROBOK POUZIVA. SPOLOCNOST MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. SA PRETO ZRIEKA VSETKYCH VYSLOVNYCH AJ IMPLICITNYCH
ZARUK, VRATANE, ALE NIE IBA, AKYCHKOLVEK IMPLICITNYCH ZARUK PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL
BEZ OHLADU NA TO, €1 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 ZIADNEJ 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
T0, (I SA NAROK NA TAKETO ODSKODNENIE ZAKLADA NA ZARUKE, ZMLUVE, UMYSELNOM PORUSENi 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
JENEZAKONNA, NEVYMOZITELNA ALEBO JE V KONFLIKTE S PLATNYM ZAKONOM, PLATNOST OSTATNYCH CASTi TOHTO ODOPRETIA
ZARUKY SA TYM 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 MUSI NAHRADIT
PLATNOU CASTOU ALEBO PODMIENKOU, KTORA NAJLEPSIE VYJADRUJE OPRAVNENY ZAUJEM SPOLOCNOSTI MERIT MEDICAL SYSTEMS,
INC. PRI OBMEDZEN{ SVOJE) ZODPOVEDNOSTI ALEBO ZARUKY.

Ak je toto odopretie neplatné alebo nevymozitelné z akéhokolvek dovodu: (1) Kazdé konanie vo veci porusenia zaruky sa musi zacat v lehote
jedného roka po vzniku kazdého takého néroku alebo Zalobného dévodu a (I1.) Prostriedok na uplatnenie ndpravy takéhoto porusenia sa
obmedzuje na vymenu vyrobku. Ceny, 3pecifikdcie a dostupnost podliehajii zmendm bez predbezného oznamenia.

TECHNICKA PODPORA

Dal3ieinformdcie o 3tepe HeRO, vratane otézok tykajucich sa protiinfekénych opatreni, moZete ziskat na oddeleni sluzieb zékaznikom na adrese:

Merit Medical Systems, Inc. Opréavneny 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. Zékaznicky servis 1-800-356-3748 Zakaznicky servis: +3143 3588222
www.merit.com/hero www.merit.com/hero
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