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INSTRUCTIONS FOR USE

RONLY 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.

Not Made with Natural Rubber Latex.

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 double pouched with an outer sterile barrier and is EO sterilized.

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

Caution MR Conditional

Use-By Date K Non-Pyrogenic
Single Use Do Not Resterilize
Sterilized Using Ethylene Oxide M Manufacturer
T‘; Keep Dry
e
Batch Code jﬁ? Keep Away from Sunlight

Do Not Use if Package is Damaged

Date of Manufacture: YYYY-MM-DD and Consult Instructions for Use

Consult Instructions for Use

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

Single sterile barrier system with protective
packaging inside

Catalogue Number

H @

Medical Device

H

Unique Device Identifier

DEVICE DESCRIPTION

The HeRO (Hemodialysis Reliable Qutflow) Graftis a long-term access solution for access-chall dand catheter-d patients. HeRO Graftis
afully subcutaneous surgical implant. It provides arterial venous (AV) access with continuous outflow into the central venous system. The HeRO Graft
traverses central venous stenosis allowing for long-term hemodialysis access.

HeRO Graft consists of two primary components:

«Aproprietary Venous Outflow Component

« A proprietary ePTFE Arterial Graft Component

The Venous Outflow Component has a 5Smm inner diameter (D), 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. A 10 French Delivery Stylet is packaged with
the Venous Outflow Component to aid in placement of the device.

Venous Outflow Component 40cm silicone-coated
smmiD outflow component
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Radiopaque ‘
Kink& crush resistant marker band
nitinol reinforcement braid

The Arterial Graft Component has a 6mm ID, 7.46mm 0D, and is 53cm long, inclusive of the connector (titanium). It consists of an ePTFE
hemodialysis graft with FEP beading to provide kink resistance near the connector. The connector has a tapered ID (6mm to 5mm) and attaches
the Arterial Graft Component to the Venous Outflow Component. The Arterial Graft Component is cannulated using standard technique
according to KDOQI quidelines.
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ePTFE
hemaialysis
vascular graft

Titanium FEP
comnector 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/INTENDED PURPOSE
The HeRO Graft s intended for use in maintaining long-term vascular access for chronic hemodialysis patients who have exhausted peripheral venous
access sites suitable for fistulas or grafts.

INDICATIONS FOR USE
The HeRO Graft is indicated for end stage renal disease patients on hemodialysis who have exhausted all other access options. These catheter-
dependent patients are readily identified using the KDOQI guidelines as patients who:

« Have become catheter-dependent or who are approaching catheter-dependency (i.e., have exhausted all other access options, such as
arteriovenous fistulas and grafts).

« 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
(VS (i.e., viaarm, neck, or face swelling), or venography.

« Arereceiving inadequate dialysis clearance (i.e., low Kt/V) via catheters. KDOQI quidelines recommend a minimum Kt/V of 1.4.

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 (1)V) or target vasculature cannot be dilated to accommodate the 19F HeRO Graft Venous Outflow
Component.

There is significant arterial occlusive disease that would preclude safe placement of an upper extremity hemodialysis access.
There is known or suspected allergy to device materials (e.g., ePTFE, FEP, 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.

CLINICAL BENEFITS
The intended clinical benefit of the HeRO Graft System is to provide long-term vascular access in end-stage renal disease patients on hemodialysis
who have exhausted all other access options and are considered catheter dependent.

KEY PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Device allows for efficient dialysis

Enables AV access in patients with central venous stenosis

« Amenable with complete or partial removal or revision
Device and accessories are compatible with standard imaging modalities

Asummary of the endpoint and performance data from the U.S. Multi-center pivotal clinical trials is symmarized in Table 1 - the performance
data from the Clinical trials.

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

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

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

GENERAL CAUTIONS
« Only qualified healthcare practitioners should place, manipulate, cannulate, declot, revise or explant the device.
« The HeRO Graft is intended for use by physicians trained and experienced in end ular and surgical interventions and
techniques.
« Adhere to universal pr ions when implanting, or explanting the device.

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

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

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

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

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

« The beading on the Arterial Graft Comp provides kink resi: near the connector. DO NOT modify or attempt to peel
the beading on the Arterial Graft Component as this could resultin damage to the graft.

« 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.
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POTENTIAL COMPLICATIONS

The HeRO Graft provides an important means of treating patients requiring hemodialysis; however, the potential exists for serious complications

including, but not limited to, the following:

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

Potential Intraoperative & Post-Operative Complications
« Allergic reaction
« Aneurysm
« Bleeding
« Cardiacarrhythmia
« Cardiac tamponade
« Death
« Embolism
« Heart failure
« Hematoma
- Hemorrhage
« Hypotension / hypertension
« Myocardial infarction
- P horax /h
« Reactions to anesthesia
« Respiratory / cardiac arrest
« Sepsis
- Trauma to major vasculature or nerves

h th

hvdi
/hy

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 fora minimum of 12 months. Endpoint and performance results are summarized in Table 1.

The study results show that the rate of device / procedure-related bacteremia associated with the HeRO Graft is statistically lower than reported
in the literature for tunneled catheters and comparable to that reported in the literature for conventional ePTFE grafts. HeRO Graft patency and
adequacy of dialysis are significantly improved compared to catheter literature and comparable to graft literature.

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

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

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

e I I e A B vl e ot
peice ::’:;‘:'::71";;;'3:” 07(:]/;5? :pd;ys 0:3/;901? ;?pd:ryS 23/1,000° 0.11/1,000° Not Applicable
' Confidence Bound (UCB)) | Confidence Bound (UCB)

:’,;I'::g:;‘fr:‘/‘uyl“ 4720736) 48.0(24/50) 50%5 S0 Not Applicable
2‘,;':.":::;'(':};“; Patencyat 94.4(34/36) 88.0 (44/50) 92%° 68%° Not Applicable
Z:z:f::?;ﬁ'}:l‘/ﬁ";‘y at 778(28/36) 78.039/50) 5595 76% Not Applicable
m.:‘a;!;e:m;yam 333(12/36) 360 (18/50) 36%° 0% Not Applicable
:‘;::I‘:;s"oz:";'ﬁ)' yPatencyat12 88.962/36) 840 42/50) Not Reported 52065 Not Applicable
f/:f:/"’"’)”y Patencyat12 Months 77.8(28/36) 70.0(35/50) 3795 5% Not Applicable
Adequacy Kev B Tffz(ﬁ]:zs ) 16 im(A];Z(.’;]:E] 1.29-1.46" 137162 T4target

f»:?..'ap;?ﬁ = URR 74'3[615‘33';9"0724) 72";;;;298]:2” 65-70" 7073 T0target

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

oGt | sy
Bacteremia Stlﬁy # fﬁents ! #E Catheter ePTFE Graft
. vents/ o 1 : :
#5Subject” (%) . Literature' Literature'
N=38) #Subject (%)
' (N=52)"
Bleeding, hemorrhage or 79/4209 (1.9%)
2/38(5.3%) 6/52(11.5%) per Catheter 76/1587 (4.8%)
" " 30/432(6.9%) 30/432 (6.9%)
Cardiacarrhythmia 1/38(2.6%) 0/52(0.0%) of ESRD sublects of ESRD subjects
Death 0/38 (0.0%) 1/52(1.9%) 21%" (249/1200) 18.6%" (327/1754)
Edema 5/86(5.8%)
(includes swelling) 1/38 (2.6%) 0/52(0.0%) per Catheter 32/222(14.4%)
" 28/686 (4.1%) 28/686 (4.1%)
Pulmonary embolism 1/38(2.6%) 1/52(1.9%) OYESRDsu_bj_e(ts of ESRD subjects
Infection "
(non-bacteremia) 1/38 (2.6%) 2/52(3.8%) 1.6/1,000 days 9.8%" (260/2663)
0.08-0.088/per year 0.08-0.088/per year
Stroke 0/38(0.0%) 1/52(1.9%) in ESRD subjects in ESRD subjects
Vascularinsufficiency
due to steal syndrome 1/38(2.6%) 2/52(3.8%) Not Applicable 47/1229 (3.8%)
Site pain 0/38(0.0%) 1/52(1.9%) Not Reported Not Reported
Trauma to major veins, 101/2823 (3.6%)
arteries, nerves 0/38(0.0%) 1/52(1.9%) per Catheter 7193 (7.5%)
Wound problems
(includes wound dehiscence) 1/38(2.6%) 0/52(0.0%) Not Reported 3/129(2.3%)
Breakage or mechanical failure 278/2214 (12.6%)
(prosthesis technical failure) 0/38(0.0%) 152(1.9%) per subjects NotReported
Other" 1/38(2.6%) 5/52(9.6%) Not Reported Not Reported

This table includes all enrolled HeRO Graft subjects including the 4 that did not receive the device.
1. Total number of events; 1. Subjects with at least one event; lll. 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.

adirect ison b the HeRO Graft dataand the i bemade bec he only i d ilableisreported perthe overall ESRD population
vs specific catheter or graft populations. Additionally, some catheter literature data is only appropriate to report per catheter rather than per subject such as procedure related adverse
events.

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

« 5F micro-puncture set
« Various 0.035" quidewires at least 145cm in length

« Heavy duty scissors
- Heparinized saline —+

«4x4sterile gauze pads

« Various subcutaneous tissue & skin sutures -
« Radiographic contrast fluid W~
« Tissue tunneler set with 6mm & 7mm bullet tips
- Various atraumatic vascular clamps (for the Arterial Graft %
Component)

- Standard vessel loops

- Syringe & syringe adapter
« 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 D 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

« Systemiclow 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.*
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HeRO GRAFT IMPLANT PROCEDURE
GAINING VENOUS ACCESS

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

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

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

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

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

Caution: Planforincreased bacteremiarisk 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 pl hroughout the impl ion 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 quidewire 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.

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 end of the 10F delivery stylet and tighten the stopcock, if necessary.

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

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

12. Insert the Venous Outflow Component and delivery stylet assembly over the guidewire and advance up to the 20F sheath.
13. Quickly exchange the hemostasis plug for the Venous Outflow Component.
Caution: DONOT advance the tip of the delivery stylet into the right atrium.
14. Under fluoroscopic guidance, advance the Venous Outflow Component to the superior vena cava (SVC) by using a twisting motion. Holding the
delivery stylet fixed, continue to advance the Venous Outflow Component to the mid to upper right atrium.
NOTE: Ifresistance is felt, determine the cause before continuing to advance the Venous Outflow Component. Keep the sheath straight to prevent
it from kinking. If the sheath is bent, remove it and replace it with a new 20F sheath.
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15. Confirm proper Venous Outflow Component tip placement in the mid to upper right atrium.

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

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

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

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

Caution: To avoid potential damage to the Venous Outflow Comp use only the at icclamp p
Component Kit.

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

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

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

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

idad

in the Accessory

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 during

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 Componentbeyond a 2.5cm diameter anywhere along its length to prevent kinking.
NOTE: Alternatively, a Bard Bi-Directional Tunneler may be used. Consult manufacturer IFUs for proper utilization.

IMPLANTING THE ARTERIAL GRAFT COMPONENT

1. 0Open 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 graft end 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.

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

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

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

CONNECTING THE HeRO GRAFT

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

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

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

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

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 Component and arterial anastomosis sites to backbleed the entire HeRO Graft.
8.Reclamp the Arterial Graft Component while avoiding the beading.

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

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

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

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

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

4. Verify thrill and bruit.

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

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

POST IMPLANT INFORMATION

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

2. The healthcare provider must place the peel tabs from the label of the implanted HeRO product(s), fill out the Patient name, Implant Date,
implanting physician, hospital name and hospital address in the blanks on the card and supply the patient with the Patient Implant Card.

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

4.The healthcare provider shall inform the patient of the residual risks, contra-indications, undesirable side-effects, warnings and measures to be
taken in the event of malfunction of the device. This should include information pertaining to the MRI safety information included in this IFU and
also on the Patient Implant Card.

VASCULAR ACCESS CANNULATION
Follow KDOQI guidelines for graft 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: DONOT cannulate the HeRO Graft within 8cm (3”) of the DPG incision to avoid damage to the beaded section of the Arterial
Graft Component.

Caution: DONOT cannulate the Venous Outflow Component.

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

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

Foradditional information refer to the HeRO Graft Care & Cannulation Guide or review it online at www.merit.com/hero.
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EXPLANT PROCEDURE
If the patient moves to another form of Renal Replacement Therapy such as receiving a kidney transplant, it is recommended to
remove the VOCand ligate the graft.

To Explant the HeRO Graft Venous Outflow Component and Arterial Graft Component Connector or Adapter:

1.Prep patientusing asepticsurgical technique. Place the patientinto Trendelenberg position to reduce the potential for airembolus during removal.

2. 0pen the incision at the deltopectoral groove (DPG) and dissect to expose at least 5cm of the graft, including the connector and FEP beading (For

Arterial Graft Component).

3. Carefully dissect the exposed graft and Arterial Graft Component connector or the Adapter to free the incorporated material for ease of

revision.

4.Forthe Arterial Graft Comp ligate the graftapproxi 1cm distal to the FEP beading. NOTE : If the Adapter has been used, grafts that

are permitted to be used with the device are not beaded . For the Adapter with an ePTFE graft, ligate the graft approximately Tcm away from the end

of the Support Seal (if used) or the Adapter inflow graft end.

5. For the Arterial Graft Comp cut the graft comp between the ligation and the FEP beading to separate the Venous Outflow

Component. For the Adapter with an ePTFE graft, cut the graft between the ligation and the end of the Support Seal (if used) or the Adapterinflow

graft end to separate the Venous Outflow Component.

6. Gently twistto loosen the Venous Outflow Component with attached Arterial Graft Component connector or the Adapter. Using appropriate

technique, (i. e., slip tip syringe) apply negative pressure to remove potential intraluminal thrombus.

7. Pull gently using counter pressure applied at the original venous incision site until the Venous Outflow Component with the Arterial Graft

Component connector or the Adapter is fully removed and close previous entry site of Venous Outflow Component with purse string suture.

Caution: Uponremoving the Venous Outflow Component and Arterial Graft Component connector or the Adapter, continue applying
pressure at the original venous incision site to decrease risk of bleeding and air embolism.

8. After removal of the components, close the DPG incision site.

General Cautions:

+During removal of the Venous Outflow Component, special care should be used if there is a stent in the vessel. Use imaging
(fluoroscopy) for visualization of the Venous Outflow Component and stent interaction to decrease the potential of Venous Outflow
Component, stent, or vessel damage.

+Only qualified healthcare providers should explant the device.
« Adhere to universal precautions when explanting the device.

NOTE: The HeRO Graft has been in contact with body fluids and is a potential biohazard. Handle the device using acceptable medical
practice and applicable local, state and federal laws and regulations.

EXCHANGE PROCEDURE FOR VENOUS OUTFLOW COMPONENT

Ifthe Venous Outflow Component is not performing as expected, it can be removed or exchanged as it does not incorporate into venous anatomy.
Potential reasons the Venous Outflow Component may need to be replaced may include but are not limited to; kinking, incorrect placement,
patient injury/fall which dislodges the distal tip placement, infection, etc. Fluoroscopy is required during insertion of a new Venous Outflow
Component to avoid vessel damage and ensure proper placement. Due to the complexity and permutations of this procedure, clinical support is
available upon request. Contact Customer Service at 1-800-356-3748 or your local Merit representative.

Tools Required:
«Venous Outflow Component

«Accessory Component Kit
+0.035"stiff guidewire at least 150cm in length

Recommended Accessories:
« Stiffened 5F Micropuncture Introducer Set (such as Merit P/N S-MAK501N)

« Heavy duty scissors

1. Prep the patient according to standard surgical guidelines. Place the patient into Trendelenberg position to reduce the potential for air embolus
during exchanges. For patients undergoing general anesthesia, a positive breath can be forced during removal of the dilator from the sheath to
prevent airinduction.

2. Prepare the 5F microintroducer by removing the 0.018" wire-compatible dilator and securely attaching the sheath to the Y-adapter (from the
Accessory Component Kit). Flush the sheath with heparinized saline via the Luer port.

3. Palpate to locate the Arterial Graft Component connector or the Adapter. Open the deltopectoral groove (DPG) incision to expose the FEP
beading (Arterial Graft Component) and at least 5cm of the Venous Outflow Component.

4. Clamp the graft with an atraumatic vascular clamp near the FEP graft beading. Inject the graft with heparinized saline to maintain patency.

Caution: Do not clamp the FEP beading as damage to the beading may result. If damage occurs, replacement of the Arterial Graft
Componentisrecommended.

5. Palpate the venous access site to confirm location of the Venous Outflow Component. Open the previous incision and expose the Venous
Outflow Component nearest the point it enters/exits the vein.

6. Create a purse string suture at the venous access site and clamp the Venous Outflow Component using the clampin the Accessory Component
Kit nearest the point it enters/exits the vein.

7. Place 4x4 gauze under the connector to prevent debris from contaminating the incision site.

8.Ensure both clamps are secure and cut the Venous Outflow Component with a pair of heavy-duty scissors approximately 3cm from the Arterial
Graft Component connector or the Adapter.

9. Using the heavy-duty scissors, cut the remainder of the Venous Outflow Component from the Arterial Graft Component connector or the
Adapter starting at the Arterial Graft Component connector shoulder or the Adapter shoulder and working toward the cut end.

Caution: Cutting through the nitinol braiding of the Venous Outflow Component may be difficult. Do not damage the barbs on the
Arterial Graft Component connector or Adapter. If damage occurs, replacement of the Arterial Graft Component or Adapter
with a new Arterial Graft Component or Adapter with a new ePTFE graft* is recommended.

*See Tables 1and 2 in IFU 403225020 for the HeRO Graft Adapter for full details on the ePTFE grafts that have been tested and are
permitted for use with the Adapter.

10. Once completed, remove the 4x4 gauze and inspect the wound for any potential debris left behind. Replace the gauze and continue the procedure.

NOTE: Alternately, it may be possible to twist and pull the Venous Outflow Component until it can be removed from the Arterial Graft
Component connector or Adapter without cutting. This may be a slow and time-consuming process.

Caution: Do not crush, peel, remove or otherwise damage the beading on the Arterial Graft Component. If damage occurs,
replacement of the Arterial Graft Component is recommended.

NOTE: If the Adapter has been used, grafts that are permitted to be used with the device are not beaded.
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11. At the venous access site, gently pull the Venous Outflow Component through the tunneled tract. Do not move or displace the tip of the
Venous Outflow Component in the right atrium .

12. Insert the assembled 5F sheath into the exposed end of the Venous Outflow Component. Ensure that the hub is securely seated in the Venous
Outflow Componentand remove the clamp.

13. Aspirate blood from the device. Under fluoroscopic guidance, advance the guidewire to the desired position in the inferior vena cava.

14. Maintaining guide wire position, gently remove the existing Venous Outflow Component over the wire. The purse string suture can help

control bleeding at the venous access site.

15. Load the 20F peel away sheath onto the guidewire and use fluoroscopy to advance.

16. Flush the Venous Outflow Component with heparinized saline.

17. Apply sterile surgical lubricant to the 10F delivery stylet and advance through the silicone Luer end of the Venous Outflow Component.

18. Remove the Y-adapter from the 5F micropuncture assembly and attach to the Luer End of the delivery stylet placed within the new Venous

Outflow Component.

19. Attach the stopcock to the Y-adapter and ensure the valve on the stopcock is in the open position and flush with heparinized saline, then close

thevalve.

20. To ease insertion into the sheath, apply sterile surgical lubricant to the exterior surface of the Venous Outflow Component.

21. 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. Avoid pinching

or clamping the sheath.

22. Insert the Venous Outflow Component and delivery stylet assembly over the guidewire. Remove the hemostasis plug and quickly advance the

Venous Outflow Component into the 20F sheath.

23. Under fluoroscopic uidance, advance the Venous Outflow Component to the superior vena cava . A twisting or rotational motion may be

used to ease insertion. Holding the delivery stylet fixed, continue to advance the Venous Outflow Component to the mid to upper right atrium.

NOTE: If resistanceis 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.

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

25. 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.

26. Remove the quidewire and close the hemostasis valve on the Y-adapter.

27.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 with the disposable clamp included in the Accessory Component Kit.

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

28. Detach the Y-adapter from the delivery stylet. Open the stopcock and attach the Y-adapter to the silicone Luer on the Venous OQutflow

Component.

29. Attach asyringe to the stopcock and unclamp the Venous Outflow Component. Aspirate and close the stopcock. Reclamp the Venous Outflow

Component and remove the syringe.

30. 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.

31. Holding the Venous Outflow Component away from the incision sites, use heavy duty scissors to make a straight cut and remove the silicone

Luer and Y-adapter assembly. Discard unused portion . Tunnel through the existing tract to the connection site.

32. Remove the clamp from the Venous Outflow Component and flush with heparinized saline. Reclamp the Venous Outflow Component at

the venous incision site.

33. Unclamp the graft, confirm patency and reclamp.

34.Forthe Arterial Graft Component, grasp the silicone sleeve on the connectorin one hand. NOTE: If the Adapter has been used, it does not have

asilicone sleeve. It may be grasped in one hand on the closed clamshells. In the other hand, grasp the Venous Outflow Component 2cm back from

the cut edge and advance it over both barbs and up to the connector shoulder of the Arterial Graft Component or Adapter shoulder.

Verify the Arterial Graft Component or the Adapter with an ePTFE graft and Venous Outflow Component are fully connected .

Caution: Do not peel or otherwise damage the graft beading as this may adversely impact the integrity of the graft. If damage

occurs, replacement of the Arterial Graft Component is recommended.

NOTE: If the Adapter has been used, grafts that are permitted to be used with the device are not beaded.

35. Verify radiopaque tip placement in the mid to upper right atrium using fluoroscopy.

36. Gently tuck the connected device into the Arterial Graft Component or the Adapter site incision and return the patient to standard supine

position.

37.Remove all clamps and confirm device patency before closing incisions.

NOTE: The HeRO Graft has been in contact with body fluids and is a potential biohazard. Handle the device using acceptable medical
practice and applicable local, state and federal laws and regulations.

If the device was removed due to performance issues, return the explanted portion of the device to Merit Medical Systems by contacting Customer

Service at 1-800-356-3748.

REVISE THE HERO GRAFT ARTERIAL GRAFT COMPONENT OR THE HERO ADAPTER WITH AN ePTFE GRAFT:

If the HeRO Graft is no longer able to provide adequate dialysis it can be revised or replaced due to potential reasons such as but not limited to;
adequacy of dialysis (Kt/V), stenosis, increased pressures during dialysis, excessive bleeding at graft cannulation sites, swelling of the limb, edema
around graft site, etc.

The HeRO Graft Arterial Graft Component or the Adapter with an ePTFE graft can be revised if necessary via a jump graft procedure. If graft
revision is necessary due to infection, resection and removal of the infected portion of the graft is required prior to completing the jump graft
procedure. Return the excised portion of the graft to Merit Medical Systems, Inc. by contacting Customer Service at 1-800-356-3748. Follow the
instructions for the jump graft procedure as detailed below. If damage occurs to the FEP beading on the existing Arterial Graft Component,
replace the entire Arterial Graft Component including the connector. NOTE: If the Adapter has been used, grafts that are permitted to be used
with the device are not beaded. Replacement of the Arterial Graft Component will also require revision to the Venous Outflow Component.
Due to the complexity and permutations of this procedure, clinical support is available upon request. Contact Customer Service at 1-800-356-3748
oryour local Merit representative.

1. Create incisions at the infection free sites selected for the graft-to-graft anastomosis and dissect to expose the existing graft. Caution: DO NOT
peel or otherwise damage the graft beading as this may adversely impact the integrity of the existing graft.

NOTE: If the Adapter has been used, grafts that are permitted to be used with the device are not beaded.

2.Createa subcutaneous tunnel from new inflow incision site to the new outflow incision site circumventing the existing graft. Graft routing may vary
depending on patient-specific anatomy and the placement of the existing graft.

3. Using standard graft tunneling techniques, gently pull the jump graft through the new tunnel. Utilize markings on the graft to verify it has not

twisted.

NOTE: If replacing the entire Arterial Graft Component, connect the Venous Outflow Component to the connector of the Arterial
Graft Component.
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4. Use a standard vascular clamp to occlude the existing graft near the new inflow anastomosis site.
5. Perform a standard graft-to-graft anastomosis.

6. Remove the clamp, bleed the jump graft segment to remove air, and then reclamp the jump graft segment next to the new outflow anastomosis
site.

7. Cut the graft to length, avoiding excessive tension or redundant graft material, and perform the outflow anastomosis of the jump graft to the
existing graft using standard technique.

8.Remove the clamp and check the device patency, utilizing standard Doppler technique.

9. Close both incisions.

NOTE: The HeRO Graft has been in contact with body fluids and is a potential biohazard. Handle the device using acceptable medical
practice and applicable local, state and federal laws and regulations.

If the device was removed due to performance issues, return the explanted portion of the device to Merit Medical Systems by contacting Customer
Service at 1-800-356-3748.

Ifthe HeRO Graftis abandoned for any reason, we recommend removal of the Venous Outflow Component. The ePTFE graft portion of the Arterial
Graft Component or the Adapter would typically not be removed due to maturation/ incorporation of surrounding tissue into the ePTFE graft

material. It can be ligated and left in place similar to conventional AV grafts.

PERCUTANEOUS THROMBECTOMY

Similar to conventional arteriovenous grafts or fistulas, the HeRO Graft System will require intervention such as thrombectomy to maintain graft
patency. The HeRO Graft System is up to 130 cm in length, and therefore requires a longer thrombectomy device to traverse the entire length of
the device.

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

Use of fluoroscopy is recommended for all HeRO Graft System interventions. The following outlines the general procedural steps involved with a
percutaneous thrombectomy procedure:

PERCUTANEOUS THROMBECTOMY (DECLOTTING) THE HERO GRAFT SYSTEM
1. Introduce a7 Frshort vascular sheath near the arterial anastomosis.

2. Inflateasoft, compliantembolectomy balloon at the distal radiopaque marker band of the Venous Outflow Component. Toavoid dislodging the
Venous Outflow Component, the balloon should not be advanced distally beyond the radiopaque marker band.

3. Perform a balloon pull-back to the level of the connector.

Arterial
Plug

4. At the level of the connector, aspirate while deflating the balloon by approximately 10%. Failure to deflate the balloon may result in balloon
perforation as the catheter passes through the connector.

5. Reinflate the balloon once the balloon has passed through the connector and resides within the arterial graft.
6. Extract clot at the introducer site.
7. Declot the full length of HeRO Graft prior to removing the arterial plug to decrease risk of pulmonary embolism.

ARTERIAL PLUG REMOVAL

1. Choose a Fogarty embolectomy balloon sized for the artery (3-4mm) and insert past the arterial plug.
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2. Inflate the balloon, “pop” the arterial plug, and pull the balloon back to the introducer site.

3. Extract the arterial plug, then confirm flow and patency throughout the device. Ultrasound may be used to assess flow.
4. Reconfirm placement of the connector and Venous Outflow Component tip via fluoroscopy.

5. Proceed with correcting any lesions in the graft as you routinely would.

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 inan MR system
meeting the following conditions:

« Static magnetic field of 1.5 and 3.0 Tesla only

- Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000 gauss/cm (40 T/m) or less

« Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg (Normal Operating Mode)
Under the scan conditions defined above, the HeRO Graft System is expected to produce a maximum temperature rise of 4.8°C after 15 minutes of
continuous scanning.
In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 10mm from the HeRO Graft System when imaged with a
gradient echo pulse sequence and a 3 Tesla MRI system. The artifact does obscure the device lumen.

WARRANTY DISCLAIMER

ALTHOUGH THIS PRODUCT HAS BEEN MANUFACTURED UNDER CAREFULLY CONTROLLED CONDITIONS WITH ALL REASONABLE CARE, MERIT
MEDICAL SYSTEMS, INC. HAS NO CONTROL OVER THE CONDITIONS UNDER WHICH THIS PRODUCT IS USED. MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC.
THEREFORE DISCLAIMS ALL WARRANTIES, BOTH EXPRESS AND IMPLIED, WITH RESPECT TO THE PRODUCT INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO,
ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE WHETHER ARISING FROM STATUTE, COMMON
LAW, CUSTOM OR OTHERWISE. DESCRIPTIONS OR SPECIFICATIONS IN MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. PRINTED MATERIAL, INCLUDING THIS
PUBLICATION, ARE MEANT SOLELY TO GENERALLY DESCRIBE THE PRODUCT AT THE TIME OF MANUFACTURE AND DO NOT CONSTITUTE ANY
EXPRESS WARRANTIES. MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. SHALL NOT BE LIABLE TO ANY PERSON OR ENTITY FOR ANY MEDICAL EXPENSES
OR ANY DIRECT, INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES BASED ON ANY USE, DEFECT, FAILURE OR MALFUNCTION OF THE PRODUCT,
WHETHER A CLAIM FOR SUCH DAMAGES IS BASED UPON WARRANTY, CONTRACT, TORT OR OTHERWISE. NO PERSON HAS ANY AUTHORITY
TO BIND MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. TO ANY REPRESENTATION, CONDITION, WARRANTY OR LIABILITY WITH RESPECT TO THE PRODUCT.
THE EXCLUSIONS AND LIMITATIONS SET OUT ABOVE ARE NOT INTENDED TO, AND SHOULD NOT BE CONSTRUED SO AS TO CONTRAVENE
MANDATORY PROVISIONS OF APPLICABLE LAW. IF ANY PART OR TERM OF THIS WARRANTY DISCLAIMER IS HELD TO BE ILLEGAL,
UNENFORCEABLE OR IN CONFLICT WITH APPLICABLE LAW BY A COURT OF COMPETENT JURISDICTION, THE VALIDITY OF THE REMAINING
PORTIONS OF THIS WARRANTY DISCLAIMER SHALL NOT BE AFFECTED, AND ALL RIGHTS AND OBLIGATIONS SHALL BE CONSTRUED AND
ENFORCED AS IF THIS WARRANTY DISCLAIMER DID NOT CONTAIN THE PARTICULAR PART OR TERM HELD TO BE INVALID AND THE INVALID
PART OR TERM SHALL BE SUBSTITUTED BY A VALID PART OR TERM WHICH BEST REFLECTS MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC.'S LEGITIMATE
INTEREST IN LIMITING ITS LIABILITY OR WARRANTY.

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.

1600 West Merit Parkway

South Jordan, Utah 84095 U.S.A.
1-801-253-1600

U.S.A. Customer Service 1-800-356-3748
www.merit.com/hero
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INSTRUCCIONES DE USO

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

La colocacion, manipulacion, eliminacion de codgulos, revision o extraccion del dispositivo deben ser realizadas tnicamente por proveedores de atencién
médica calificados.

Lea atentamente todas las instrucciones antes de utilizar el producto.
No estd fabricado con létex de goma natural.
Tome las precauciones universales al momento de insertar, mantener o extraer el dispositivo.

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

Cada componente de HeRO® Graft se proporciona en una bolsa doble con una barrera estéril exterior y estd esterilizado con dxido de etileno (OE).

ALMACENAMIENTO
Para una méxima proteccién, almacene los componentes de HeRO Graft en sus envases originales cerrados a temperatura ambiente. Mantenga el producto
enun lugar seco y alejado de la luz solar directa. Cada componente debe utilizarse antes de la fecha de vencimiento impresa en las etiquetas individuales.

Precaucion

g Fecha de caducidad

Compatibilidad condicionada para RM
No pirégeno
No volver a esterilizar

Para un solo uso

Fabricante

STERILE[EO|  Esterilizado con dxido de etileno

E®XP

Namero de catélogo Mantener en un lugar seco

.’/_<_)~

N
ok

Mantener en un lugar alejado de la
luz solar

\

Cédigo de lote

No utilizar si el envase estd dafiado

Fecha de fabricacién: DD-MM-AAAA N
y consultar las Instrucciones de uso

Consulte las instrucciones de uso.

Para obtener una copia electrénica,
escanee el cddigo QR o visite la pagina
www.merit.com/ifu e ingrese el nimero
de ID de las instrucciones de uso (IFU,
delinglés Instructions For Use). Para
obtener una copia impresa, llame

al Servicio de atencién al cliente en
Estados Unidos o la UE

®
BH

Sistema de barrera estéril tinica con envase
protector en el interior

Identificador tnico del dispositivo

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

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

HeRO Graft consta de dos componentes principales:

Dispositivo médico

« Un componente de flujo venoso de salida exclusivo

« Un componente de injerto arterial exclusivo de PTFE-e

El componente de flujo venoso de salida tiene un didmetro interior (DI) de 5 mm, un didmetro externo (DE) de 19 F y una longitud de 40 cm. Estd
compuesto por una silicona radiopaca con refuerzo trenzado de nitinol (resistente a torceduras y aplastamientos) y por una banda marcadora radiopaca
ubicada en la punta. El componente de flujo venoso de salida estd equipado con un punzan portador de 10 F para ayudar en la colocacin del dispositivo.
Componente de flujo de salida

con recubrimiento de silicona
de40cm

Componente de flujo venoso de salida

DideSmm
DEde19F

Banda {
Refuerzo trenzado de nitinol marcadora
resistente a torceduras y radiopaca
aplastamientos

El componente de injerto arterial tiene 6 mm de DI, 7,46 mm de DE y una longitud de 53 cm, incluido el conector (titanio). Esta compuesto por un injerto
para hemodidlisis de politetrafluoretileno expandido (PTFE-e) con un vastago de politetrafluoroetileno (FEP) que brinda resistencia a torceduras en la region
cercana al conector. El conector tiene un DI pequefio (6 mm a 5 mm) y une el componente de injerto arterial con el componente de flujo venoso de
salida. El componente de injerto arterial es canulado mediante una técnica estéandar conforme a las pautas KDOQI.

Injerto vascular

para hemodialisis

Conector Véstago
detitanio de FEP

Componente de injerto arterial

El kit de comp i0s cuenta con i y accesorios que pueden resultar Gtiles para la colocacion de HeRO Graft.

Segtin la clasificacion de la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés), el nombre de HeRO Graft es prétesis de injerto
vascular.
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USO PREVISTO 0 PROPOSITO PREVISTO
HeRO Graft estd disefiado para utilizarse en el mantenimiento del acceso vascular a largo plazo en pacientes en hemodidlisis crénica que han agotado los
sitios de acceso venoso periférico adecuados para fistulas o injertos.

INDICACIONES DE USO
HeRO Graft estd indicado para pacientes en hemodidlisis con enfermedad renal en etapa terminal que han agotado todas las demds opciones de acceso. Estos
pacientes con dependencia al catéter se identifican fécilmente a través de las pautas KDOQI' como pacientes que:

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

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

« fracasan con fistulas o injertos debido al flujo venoso de salida deficiente, segtin lo determinado por el fracaso del acceso o la venografia (p. e]., rescate
de lafistula o del injerto).

« les quedan sitios de acceso venoso deficiente para crear una fistula o un injerto, segtin lo d inado por el ul idoo la

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

- tienen un aclaramiento de didlisis inadecuado (es decir, Kt/V bajo) a través de los catéteres. Las pautas KDOQI recomiendan un Kt/V minimo de 1,4.2
CONTRAINDICACIONES
Elimplante de HeRO Graft esté contraindicado en los siguientes casos:
El diametro interior (DI) de la arteria braquial o diana es inferior a 3 mm.

La vena yugular interna (1JV, por sus siglas en inglés) o la vasculatura diana no se pueden dilatar para colocar el componente de flujo
venoso de salida de HeRO Graftde 19 F.

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

Existe una alergia conocida o presunta a los materiales del dispositivo (por ejemplo, PTFE-e, FEP, silicona, aleaciones de titanio,
niquel).

El paciente tiene una infeccion tépica o subcuténea asociada con el sitio de implante.

'

El paciente tiene una infeccin sistémica, bacteriemia o septicemi op

BENEFICIOS CLINICOS
El beneficio clinico previsto del sistema HeRO Graft es proporcionar un acceso vascular a largo plazo en pacientes con enfermedad renal en estado terminal,
sometidos a hemodidlisis, que han agotado todas las otras opciones de acceso y son considerados dependientes del catéter.

CARACTERISTICAS FUNDAMENTALES DE RENDIMIENTO

El dispositivo permite una didlisis eficiente

Permite el acceso arteriovenoso (AV) en pacientes con estenosis venosa central

Es susceptible de eliminacion o revision completa o parcial

El dispositivo y los accesorios son compatibles con las modalidades estdndar de adquisicion de imdgenes

EnlaTabla 1 (los datos de rendimiento de los ensayos clinicos), se muestra un resumen de los datos de rendimiento y del criterio de valoracion de los
ensayos clinicos fundamentales multicéntricos de EE. UU.

ADVERTENCIAS GENERALES
« AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION
Para uso en un solo paciente. No volver a utilizar, procesar ni esterilizar. De ser asi, podria verse comprometida la integridad
estructural del dispositivo o podria ocurrir una falla que, a su vez, podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
Volver a utilizar, procesar o esterilizar el dispositivo también podria producir riesgos de contamma(lan de este y ocaslonar una
infeccion o infecciones cruzadas en el paciente, lo que incluye, entre otras posibilidades, la de
de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

« El uso de HeRO Graft se estudio clinicamente en la vena yugular interna (1JV, por sus siglas en inglés). NO se ha estudiado el implante
del dispositivo en otra vasculatura y ello puede aumentar el riesgo de que se produzcan sucesos adversos no detectados en el ensayo
dinico.

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

PRE(AUCIONES GENERALES

eliminacidn de codgulos, revision o extraccion del dispositivo deben ser realizadas
unlcamente por profeswnales de atencion médica calificados.

« HeRO Graft esta previsto para ser utilizado por médicos itados y experi dos en intervenci y técnicas end. ulare
Y quirdrgicas.

« Tome las p les al deimpl canular, o extraer el dispositivo.

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

« Para evitar lesiones en los vasos i debe reali: una fl pia al de insertar el HeRO Graft en el sistema

venoso central.

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

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

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

« El vastago del componente de injerto arterial proporciona resistencia a la torsion cerca del conector. NO modifique ni intente
desprender el vastago del componente de injerto arterial, ya que esto podria provocar daios en el injerto.

« NO utilice dispositivos de trombectomia mecanica o rotativa (p. ej., Arrow-Trerotola PTD®) en el componente de flujo venoso de salida
ni el conector, ya que estos componentes podrian sufrir dafios internos.
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POSIBLES COMPLICACIONES

HeRO Graft proporciona un medio importante para tratar a los pacientes que requieren hemodidlisis; sin embargo, existe la posibilidad de que se presenten

complicaciones graves que incluyen, entre otras, las siguientes:

Posibles complicaciones vasculares del injerto y el catéter
« Cicatrizacion anormal o erosion de la piel
« Anastomosis o dehiscencia de la herida
« Torcedura o compresion del dispositivo
« Migracion del dispositivo
« Ectasia
- Edema
« Reaccion a objetos extrafios o rechazo de estos
« Extravasacion del injerto
« Bacteriemia e infeccion no bacteriémica
« Estenosis parcial u oclusion total de la prétesis o vasculatura
« Falla de la prétesis
« Pseudoaneurisma
« Seroma
« Dolor en el sitio
« Sindrome de la vena cava superior
« Revision o reemplazo del injerto vascular
« Insuficiencia vascular debido al sindrome de robo arterial

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

RESUMEN DE LA EXPERIENCIA CLINICA DE HeRO GRAFT
HeRO Graft fue evaluado en un estudio clinico prospectivo para demostrar que el dispositivo no presenta nuevos problemas de sequridad ni eficacia cuando
se utiliza segiin lo indicado en pacientes que requieren hemodialisis a largo plazo.

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

Catorce (14) instituciones proporcionaron tratamiento a 86 sujetos con HeRO Graft. Se requirid que los sujetos regresaran para una evaluacion posoperatoria
aintervalos de tres meses durante un periodo minimo de 12 meses. Los resultados de criterios de valoracion y desempeio se resumen en la Tabla 1.

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

HeRO Graft tiene un perfil de seguridad asociado que es comparable al injerto y a los catéteres existentes que se utilizan para hemodidlisis. En este estudio,
1o se observaron nuevos problemas de seguridad ni eficacia para un dispositivo de acceso vascular a largo plazo. No se produjeron sucesos imprevistos. Los
sucesos adversos graves relacionados con el procedimiento y/o HeRO Graft, por tipo, se resumen en la Tabla 2.

Los sucesos adversos relacionados con el dispositivo se produjeron con una frecuencia comparable a la literatura sobre catéteres e injertos, salvo en el caso
de sangrado.** De los seis (6) sucesos de sangrado en el estudio de permeabilidad, dos (2) estuvieron indirectamente relacionados con el procedimiento
de implante de HeRO Graft. En el primer paciente, otras afecciones causaron la coagulopatia y el sangrado no fue inesperado; y en el sequndo paciente,
ocurrid un error con la administracion de heparina. Tres (3) sucesos de sangrado se atribuyeron directamente a un componente de flujo venoso de salida
de HeRO Graft de 22 F de una generacidn anterior, que requirid la diseccion de la vena yugular interna. El sexto suceso de sangrado estuvo relacionado
con un procedimiento de extraccion de HeRO Graft. Hubo un (1) caso de muerte relacionada con el dispositivo en el estudio de permeabilidad debido a
complicaciones de septicemia relacionadas con el dispositivo, una complicacién de acceso vascular conocida que se informa en la literatura.**

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

" Estudio de
Estudio de ™ P " — "
permeabilidad de HeRO Graft ¢ tét 'L‘ tos d PTFEE d o ED:QI m:" EI is?
(N - 36)3 E("67 su)r!a (Cateteres injertos de -e adecuacion de hemodialisis’

indice de bacteriemia 0,70/1000 dias 0,13/1000 dias

i | dispositi (limite de confianza superior | (limite de confianza 2,3/1000” 0,11/1000° No corresponde
procedimiento/1.000 dias! [LCS] 1,45) superior [LCS] 0,39)
:’;:';";:'m;’"'“"" alos 47,2017/36) 48,0 (24/50) 50%7 589’ No corresponde
Permeabilidad primaria
asistidaa los 94,4 (34/36) 88,0 (44/50) 92%” 68%’ No corresponde
6 meses % (n/N)
:’;:';";:'m;““"”““ alos 71,8(28/36) 78,0 (39/50) 5597 76% No corresponde
ey P 2112 B30236) 36018150 36% nw No corresponde
r;’;"::l"e's"e":; :’n"/;'")'"a asistidaa 88,9 (32/36) 84,0 (42/50) Noseinforma 520 No corresponde
ey eV ariaalos 2 77.808736) 70035/50) 7% 65 No corresponde

Kev v t[]o'; (2N4]= 2 6 1[:93 (zNa]: B 1,29-146° 137167 Objetivo 1,4
743+38(N=24) 72,8+6,0(N=21) 03 7 .
PRU 165.3;83,0] 161,0:83,8] 65-70° 70-73 Objetivo 70

|. La bacteriemia relacionada con el definid: ualquier bacteriemia causada por un catéter de dialisis tunelizado previo del sujeto (cultivo realizado al momento del implante
de HeRO Graft), cualquier bact pudo haber sid da por una infeccidn preexi: tra parte del cuerpo del sujeto, lo que posiblemente hizo que el sujeto sea mas susceptible a la

bacteriemia en el periodo perioperatorio, o cuando no existe otro origen de la bacteriemia identificada que no sea el procedimiento de implante. La bacteriemia fue dasificada como relacionada con
el dispositivo en los casos en los que no se pudo identificar otro origen de la infeccion.
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TABLA 2: Sucesos adversos graves finales de HeRO Graft relacionados
con el dispositivo y/o el procedimiento de implante, por tipo, de ensayos clinicos multicéntricos de EE. UU.

(Cant. de sucesos del Estudio de permeabilidad
estudio de bacteriemia con de HeRO Graft Literatura sobre Literatura sobre
HeRo “’“‘V Cant. de sucesos/ catéteres’® injerto de PTFE-¢*
Cant. de sujetos oo Cant. de sujetos (%) g
(N=38) (N=52)°
:a"g'a""' hemorragia o 238(5,3%) 6/52(115%) To/A29(1,9%) 7611587 (48%)
ematoma por catéter
- " 30/432 (6,9 %) 30/432 (6,9 %)
Arritmia cardiaca 1/38(26%) 0/52(0,0%) de suietos con ERET de sujetos con ERET
Muerte 0/38(0,0%) 1/52(1,9%) 21%" (249/1200) 18.6%" (327/1754)
Edema 5/86 (5,8 %)
(incluye hinchazén) 1/38(2,6%) 0/52(0,0%) por catéter 32/222(14,4%)
N 28/686 (4,1 %) 28/686 (4,1 %)
Embolia pulmonar 1/38(2,6%) 1/52(1,9%) de sujetos con ERET de sujetos con ERET
iy 138(26%) 252(38%) 167100 dias 986! (260/2663)
Accidente cerebrovascular 0/38(00%) 152(19%) 0,08-0,088/porafo 0.06-0,088/porafo
ensujetos con ERET en sujetos con ERET
Insuficiencia vascular debido al
sindrome de robo arterial 1/38(2,6%) 2/52(3,8%) No corresponde 4701229 (3,8 %)
(incluye isquemia)
Dolor en el sitio 0/38(0,0%) 1/52(1,9%) Nosse informa Nosse informa
TraumatlsmP enlas ?nnupales 038(00%) 1152(1,9%) 101/2823 1'3,6%) 71937,5%)
venas, arterias, nervios por catéter
Problemas en la herida .
(incluye dehiscencia de la herida) 1/38(2,6%) 0/52(0,0%) No se informa 3129(23%)
R?tulra ofalla mecanica (falla 038(00%) 152(1,9%) 278/2214 (12,6 %) Nose informa
técnica de la protesis) por sujeto
Otros" 1/38 (2,6 %) 5/52(9,6 %) No se informa No se informa

Esta tabla incluye a todos los sujetos con HeRO Graft inscritos, incluidos los 4 que no recibieron el dispositivo.

1. Cantidad total de sucesos. II. Sujetos con al menos un suceso. lll. Porcentaje de sujetos con al menos un suceso. IV. En la literatura, se informan todos los casos de muerte, no solo las muertes
relacionadas con el dispositivo o el procedimiento. V. En la literatura sobre injertos, se informan todas las infecciones, incluida la bacteriemia o la sepsis. V1. “Otros” sucesos graves relacionados con
el dispositivo o procedimiento incluyeron formacion de codgulos en la auricula derecha, hipotension con fiebre, taquicardia ventricular no sostenida leve, neumonia, chogue cardiogénico, hipoxia,
hipercaliemia, hipoxemia y recuento elevado de gldbulos blancos.

Enalg: de h in directa entre los datos de HeRO Graft y la literatura ya que los tnicos datos disponibles de la literatura se informan por la poblacion general con
ERET en (umpava(mn con poblaciones espeuﬁ(as on (amev o injerto. Ademds, para algunos datos de la literatura sobre catéteres, solo es apropiado informarlos por catéter en vez de por sujeto,
como, por ejemplo, los on

ACCESORIOS PARA EL PROCEDIMIENTO
Ademés del kit de componentes accesorios, pueden necesitarse algunos instrumentos quirdrgicos de acceso vascular.
Entre los instrumentos quirtrgicos de acceso vascular, se incluyen, entre otros, los siguientes:
- Juego de micropuncion de 5 F
« Varios alambres guia de 0,035 pulg con una longitud de al
menos 145 cm
« Tijerareforzada
« Solucién salina heparinizada
« Compresas de gasa estériles de 4 x 4
« Varias suturas subcutaneas para piel y tejido -
« Medio radiografico de contraste %

l

E—————

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

« Varias abrazaderas vasculares atraumaticas (para el componente
deinjerto arterial)

- Lazos vasculares estandares

- Jeringa y adaptador de jeringa

« Lubricante quirdrgico estéril

«Agujas de acceso

CONSIDERACIONES PARA LA SELECCION DEL PACIENTE

Se deben evaluar las siguientes consideraciones relacionadas con el paciente antes de iniciar el procedimiento de implante:
1. Asegtirese de seleccionar al paciente adecuado a través del mapeo de los vasos sanguineos.
a) Si el mapeo de los vasos sanguineos indica que pueden colocarse una fistula o un injerto viables, primero considere estas opciones.
b) La arteria diana debe tener un DI de al menos 3 mm para proporcionar un flujo de entrada arterial adecuado para brindar soporte al injerto.
2. Verifique que la fraccion de eyeccion sea superior al 20 %.
3. Verifique que la presion arterial sistdlica sea de al menos 100 mmHg.

4. Obtenga hemocultivos de deteccion para descartar bacteriemia asintomatica antes de realizar el implante de HeRO Graft para cualquier paciente que se
dialice con un catéter; trate al paciente con antibidticos segtin el resultado del cultivo y asegtirese de que la infeccion esté resuelta antes de llevar a cabo
el procedimiento de implante de HeRO Graft.

5. Realice un hisopado nasal al paciente antes del implante de HeRO Graft para detectar la posible presencia de la bacteria Staphylococcus aureus resistente
alameticilina; si el resultado es positivo, administre el tratamiento respectivo.

6. Aligual que los injertos convencionales, HeRO Graft puede ocluirse en pacientes con:
« Una arteria braquial pequeda (es decir, con un DI menor que 3 mm).
« Flujo de entrada arterial insuficiente o estenosis de flujo de entrada.
« Antecedentes de accesos con formacién de codgulos por motivos desconocidos.
«Trastorno de coagulacidn o dolencia médica asociada con la formacion de coagulos (p. ej., cancer).
« Anticoagulacion insuficiente o incumplimiento de los medicamentos anticoagulantes.
« Presion arterial sistémica baja o hipotension grave después de la extraccion de fluido posterior a la didlisis.
« Elinjerto estd torcido.
« Extraccion incompleta de trombos en intervenciones previas.
« Estenosis dentro del injerto en el sitio de varias punciones.

« Un suceso, como compresion mecanica (p. ej., ab icas de resorte).

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

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

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

3. Si decide usar el conducto de un catéter tunelizado existente, aplique las técnicas estandares de intercambio sobre el alambre guia para retirar el catéter.
4. Abra el kit de componentes accesorios mediante una técnica aséptica y prepare el contenido para su uso.

Precaucion: Utilice una bandeja separada para retirar el catéter tunelizado existente y, de esta forma, mantener las condiciones de
esterilidad. Realice un cultivo del catéter que retird al momento del implante.

Precaucion: Suture el conducto del catéter existente al conducto de HeRO Graft.
Precaucion: Cubra las extensiones del catéter con el recub bi

del paiio quirirgico para proteger el area estéril.
Precaucion: Prepare un plan para el aumento del rlesgo de bacteriemia después de una colocacion homolateral de HeRO Graft o en el caso

de puente y prop i profilactico con antibidticos teniendo en cuenta que el paciente
tiene mayor riesgo de infeccion.

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

5. Proporcione al paciente tratamiento profilactico con antibiéticos en el periodo perioperatorio en funcion de los antecedentes de bacteriemia del paciente.
6. Mediante el uso de una guia ultrasonica, obtenga acceso percuténeo al sistema venoso usando un juego de micropuncion de 5 F y aplicando la técnica
Seldinger esténdar.

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

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

Precaucion: Mantenga la posicion del alambre durante todo el procedimiento de i del de flujo venoso de salida.
8. Sirealiza una venografia para determinar a anatomia venosa, seleccione una vaina introductora del tamafo apropiado.

9. Haga una pequefia incision en el sitio de salida del alambre guia para ayudar a colocar la vaina introductora.

IMPLANTE DEL COMPONENTE DE FLUJO VENOSO DE SALIDA

1. En el caso de los pacientes que reciban anestesia general, coldquelos en posicion de Trendelenburg. Ademds, el personal encargado de la anestesia debe
ejercer una respiracion con presién positiva para reducir las probabilidades de formacion de émbolos de aire durante el implante.

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

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

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

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

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

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

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

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

7. Aplique lubricante quirtrgico estéril en el punzén portador de 10 F y muévalo a través del extremo de silicona tipo Luer del componente de flujo
venoso de salida.

8. Conecte el adaptador en forma de “Y” al extremo tipo Luer del punzn portador de 10 F y, i s necesario, ajuste la llave de paso.

e —_———5"

9. Asegtirese de que la valvula de la Ilave de paso esté en la posicion abierta y enjuague con solucion salina heparinizada; luego, cierre la vélvula.

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

11. Mientras estabiliza el alambre guia y la vaina de 20 F, comience a retirar el dilatador de la vaina. Tan pronto como la punta del dilatador haya salido de
la vaina, inserte de inmediato el tapon h atico do el mango con los dedos pulgar e indice. Inserte bien el tapon hemostatico en la vaina

junto al alambre guia. Asegtirese de que ambos anillos de sellado del tapdn estén bien colocados dentro de la vaina. Retire por completo el dilatador

sobre el alambre guia.

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

14. Con guia fluoroscdpica, mueva el componente de flujo venoso de salida hasta la vena cava superior (VCS) con un movimiento de torsion. Mantenga
fijo el punzon portador y contintie moviendo el componente de flujo venoso de salida hasta la parte media a superior de la auricula derecha.
NOTA: Si nota resistencia, determine la causa antes de continuar moviendo el componente de flujo venoso de salida. Mantenga la vaina derecha para
evitar torceduras. Sila vaina se dobla, retirela y reempldcela por una nueva vaina de 20 F.
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15. Verifique que la punta del componente de flujo venoso de salida esté correctamente ubicada en la parte media a superior de la auricula derecha.

16. Jale cuidadosamente hacia arriba y, al mismo tiempo, retire la vaina de 20 F. No quite la vaina cerca del sitio de la incision; remuévala solo a medida
que sale de este. Asegurese de haber retirado completamente la vaina y verifique que la punta del componente de flujo venoso de salida esté en la
ubicacién correcta mediante una fluoroscopia.

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

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

NOTA: Tenga cuidado de no sujetar excesivamente las abrazaderas (s decir, no sobrepase la lengiieta de bloqueo de la manija de las abrazaderas).

Precaucion: Para evitar posibles daiios en el componente de flujo venoso de salida, utilice inicamente la abrazadera atraumatica que se
proporciona en el kit de i

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

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

21. Conecte una jeringa con solucién salina heparinizada. Abra la llave de paso, retire las abrazaderas y enjuague el componente de flujo venoso de
salida. Vuelva a sujetar el componente de flujo venoso de salida con abrazaderas en el sitio de incision y cierre la llave de paso.

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

P

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

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

Precaucion: El extremo que corté del componente de flujo venoso de salida puede tener bordes filosos. Evite el contacto con los guantes
para prevenir pinchaduras.

25. Con un tunelizador Kelly-Wick Bard® estandar con una punta roma de 6 mm, haga una tunelizacion desde el DPG hasta el sitio de incision venosa.
26. Inserte la punta roma de 6 mm en el extremo del componente de flujo venoso de salida, jale a través del tunel hasta el DPG y retire la punta roma.
Precaucion: NO doble el componente de flujo venoso de salida mas de 2,5 cm de didmetro en ninguna parte en toda su longitud para evitar
torceduras.
NOTA: Como alternativa, se puede utilizar un tunelizador bidireccional Bard. Consulte las Instrucciones de uso (IFU, por sus siglas en inglés) del fabricante
para obtener informacion sobre el uso adecuado.

IMPLANTE DEL COMPONENTE DE INJERTO ARTERIAL

1. Abra el componente de injerto arterial mediante una técnica aséptica.

2. Haga una incisién en el sitio de anastomosis arterial seleccionado. Usando un lazo vascular estandar, exponga la arteria y verifique que el Dl sea superior a
los 3 mm en tamanio. Veerifique la permeabilidad con una ecografia dopler o con el tacto.

Precaucion: El uso de HeRO Graft se estudid clinicamente usando la arteria braquial. NO se ha estudiado el implante arterial del dispositivo
en otras arterias, lo que puede aumentar el riesgo de que se prod sucesos adversos no detectados en el ensayo dlinico. Sin
embargo, si se identifica otra arteria con un DI de 3 mm o mas, esto podria generar un mejor flujo sanguineo en comparacion
con una arteria braquial con un Dl inferior a 3 mm.

3. Con un tunelizador Kelly-Wick estdndar con una punta roma de 7 mm, siga la via de canalizacién del injerto en configuracidn C suave dibujada previamente
para crear un tunel subcutdneo desde el sitio de la incision arterial hasta el sitio de la incision del conector en el DPG. La via de canalizacién del injerto
variard en funcion de la anatomia especifica del paciente.

4. Retire la punta roma de 7 mm del tunelizador Kelly-Wick y vuelva a colocar la punta roma de 6 mm.

5. Coloque el extremo de injerto del componente de injerto arterial en la punta roma de 6 mm y asegure una conexion fuerte con una sutura.

6. Jale cuidadosamente el componente de injerto arterial a través del tinel hasta el sitio de la incision arterial. Use las marcas en el componente de

injerto arterial para verificar que no se haya torcido.

Precaucion: NO apriete, retire ni dafie de alguna otra manera los vastagos del componente de injerto arterial, ya que esto podria afectar la
integridad del injerto en forma negativa. Es importante que, durante la conexidn del dispositivo, apriete la manga de silicona
del componente de injerto arterial y evite hacer contacto con el vastago. Si el injerto y el vastago se tuercen y se jalan en exceso,
se puede daiar el componente de injerto arterial. Asegiirese de que el vastago no se remueva, no se aplaste ni se dafie.

Precaucion: Si se observan dafios en el vastago durante el implante, debe usar un nuevo componente de injerto arterial.

Precaucion: Si el vastago esta dafiado o aplastado, esto podria afectar el flujo dentro de HeRO Graft y contribuir a la oclusion temprana
o reiterada del dispositivo.

7. Deje, aproximad 8.cm del comp de injerto arterial expuesto en el sitio de incision del DPG para facilitar la conexion del componente

deinjerto arterial con el componente de flujo venoso de salida.

8. Corte el componente de injerto arterial del tunelizador y use una abrazadera vascular estandar para ocluir el componente de injerto arterial en

el sitio de anastomosis.

CONEXION DE HeRO GRAFT
1. Coloque una compresa de gasa estéril de 4 x 4 entre el componente de flujo venoso de salida y el sitio de incision del DPG para evitar que los desechos
contaminen la incision.
2. Determine la longitud del componente de flujo venoso de salida requerido para realizar la conexion con el componente de injerto arterial en la
ubicacién definitiva del DPG. Realice un corte recto usando una tijera reforzada.
Precaucion: NO pruebe colocar el componente de flujo venoso de salida en el conector, ya que esta diseiiado para no poder desconectarlo
una vez conectado.

3. Sostenga el componente de flujo venoso de salida a 2 cm del extremo que cortd y muévalo sobre ambos dientes y hasta el hombro del conector.
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Precaucion: El componente de flujo venoso de salida de HeRO Graft estd disefiado para que ambos dientes del conector engranen bien a
fin de que las piezas no se separen. Si necesita que haya una separacion, debe realizar un nuevo corte recto en el componente
de flujo venoso de salida cerca del conector. Debe tener especial cuidado cuando recorte y retire el sobrante de la pieza del
componente de flujo venoso de salida del conector. Limpie el conector para que no quede ningtin tipo de material o residuo. Si
el conector se daiia durante la separacion, debe usar un nuevo componente de injerto arterial. Realice una fluoroscopia para
volver a verificar la ubicacion de la punta radiopaca después de hacer cualquier ajuste.

4. Asegtirese de haber movido completamente el componente de flujo venoso de salida sobre el conector y verifique que esté alineado con el hombro

del conector.

5. Después de realizar la conexidn, verifique que la punta radiopaca esté ubicada en la parte de media a superior de la auricula derecha mediante una
fluoroscopia.

6. Coloque cuidadosamente el conector en el tejido blando, en el DPG. Coloque nuevamente el componente de injerto arterial del extremo arterial para
retirar el exceso de material.

7. Retire las abrazaderas del componente de flujo venoso de salida y de los sitios de la anastomosis arterial para retraer el flujo sanguineo de todo el
sistema HeRO Graft.

8.Vuelva a sujetar el componente de injerto arterial con abrazaderas mientras evita el vstago.

9. Conecte una jeringa con solucion salina heparinizada al componente de injerto arterial utilizando un adaptador de jeringa. Retire las abrazaderas
y enjuague todo el HeRO Graft. Verifique que no haya derrame en los sitios de conexién y vuelva a sujetar el componente de injerto arterial con
abrazaderas.

Precaucion: Si se observa derrame, verifique que haya una ion correcta del comp de injerto arterial al componente de flujo
venoso de salida.

CONEXION DEL COMPONENTE DE INJERTO ARTERIAL Y LA ARTERIA
1. Corte el componente de injerto arterial a la longitud deseada y evite el exceso de tension o de material. Verifique que no haya torceduras, torsiones ni
pliegues en el componente de injerto arterial.

2. Realice la anastomosis arterial aplicando técnicas quirdrgicas estandares.
Precaucion: Utilice una aguja cénica de diametro pequeiio con un borde no cortante para reducir la incidencia de sangrado del orificio
de sutura.
3. Retire las ferasy controle la bilidad del dispositivo con una técnica de ecografia dépler estandar. Verifique que no haya derrame en los sitios
de conexion del componente de flujo venoso de salida y el componente de injerto arterial mediante una angiografia.
4. Verifique si el paciente presenta temblores y soplos.
5. Evaltie que no haya sindrome de robo arterial durante el procedimiento de implante con una ecografia dopler de las arterias radial y ulnar. Si se producen
sintomas del sindrome de robo arterial, considere realizar intervenciones quirdrgicas como las siguientes:
« Procedimiento DRIL (revascularizacion distal y ligadura intermedia)
« El uso de bandas, aunque puede reducir el flujo en HeRO Graft
« Proximalizacién del flujo de entrada
NOTA: El uso de bandas puede reducir el flujo en HeRO Graft.
6. Cierre los tres sitios de incision.
INFORMACION POSTERIOR AL IMPLANTE

1. Complete el Formulario de fax de notificacién de implante que se encuentra en el Paquete de informacidn para el paciente y envielo por fax al centro de
didlisis del paciente.

2. El proveedor de atencion médica debe colocar las pestafias desplegables de la etiqueta de los productos de HeRO implantados en la Tarjeta de implante
del paciente y debe proporcionarle dicha tarjeta al paciente.

3. El proveedor de atencion médica es responsable de explicarle al paciente sobre el cuidado posoperatorio adecuado.

4. El proveedor de atencion médica debe informar al paciente sobre los riesgos residuales, las contraindicaciones, los efectos secundarios, las advertencias y
las medidas que se deben tomar en caso de que el dispositivo presente mal funci i Esto debe incluir informacidn relacionada con la sequridad
de la IRM incluida en estas Instrucciones de uso y también en la Tarjeta de implante del paciente.

CANULACION DE ACCESO VASCULAR

Siga las pautas KDOQ! para la evaluacidn, preparacion y canulacién del injerto.

« El componente de injerto arterial requiere de 2 a 4 semanas para incorporarse antes de la canulacion.
« La hinchazon debe disminuir lo suficiente para poder palpar todo el componente de injerto arterial.

« Es necesario rotar los sitios de canulacion para evitar la formacion de pseudoaneurisma.

« Podria utilizarse un torniquete liviano para la canulacion ya que es posible que los temblores y soplos sean més leves que con un injerto de PTFE-e
convencional debido a la eliminacion de la anastomosis venosa.

Después de la didlisis y la extraccion de la aguja, aplique presion digital moderada en el sitio de puncion hasta lograr la hemostasia. Para disminuir el riesgo
de oclusion, no utilice abrazaderas ni correas mecanicas.
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Precaucion: NO canule HeRO Graft en los 8 cm (3 pulg) de la incision del DPG para evitar que se produzcan daiios en la seccion de los
vastagos del componente de injerto arterial.

Precaucion: NO canule el componente de flujo venoso de salida.

Precaucion: Retire eI catéter puente lo antes posible una vez que HeRO Graft esté listo para ser canulado a fin de disminuir el riesgo de que
sep unai da con el catéter puente.

Precaucion: Debe realizarse un cultivo de todos los catéteres puente que se extraigan. Si el cultivo de la punta del catéter arroja resultado
positivo, proporcione al paciente un tratamiento con antibiéticos adecuados para disminuir el riesgo de infeccion de
HeRO Graft.

Para obtener mds informacion, consulte la Guia de cuidado y canulacion de HeRO Graft o revisela en linea en www.merit.com/hero.
PROCEDIMIENTO DE EXTRACCION

Si el paciente cambia a otra forma de terapia de reemplazo renal, como recibir un trasplante derifién, se iendaretirarel
de flujo venoso de salida (VOC, por sus siglas en inglés) y ligar el injerto.

Para retirar el componente de flujo venoso de salida de HeRO Graft y el conector del componente de injerto arterial o el adaptador,

considere los siguientes pasos:

1. Prepare al paciente mediante una técnica quirdrgica aséptica. Coloque al paciente en posicion de Trendelenburg para reducir el riesgo potencial de que

sufra una embolia gaseosa durante la extraccion.

2. Abra la incision en el surco deltopectoral (DPG) y diseccione a fin de exponer al menos 5 cm del injerto, incluido el conector y el véstago de FEP (para el

componente de injerto arterial).

3. Diseccione cuidadosamente el injerto expuesto y el conector del componente de injerto arterial o el adaptador para liberar el material incorporado

y, de esta forma, facilitar la revision.

4. En el caso del componente de injerto arterial, ligue el injerto aproximadamente 1 cm distal al véstago de FEP. NOTA: Si se utilizo el adaptador, los

injertos que se pueden utilizar con el dispositivo no poseen véstagos. Para el adaptador con un injerto de PTFE-e, ligue el injerto a, aproximadamente, 1cm

del extremo del sello de soporte (si se utiliza) o del extremo del injerto de flujo de entrada del adaptador.

5. Para el componente de injerto arterial, corte el componente de injerto entre la ligadura y el véstago de FEP para separar el componente de flujo

venoso de salida. Para el adaptador con un injerto de PTFE-e, corte el injerto entre la ligadura y el extremo del sello de soporte (si se utiliza) o corte el

extremo del injerto de flujo de entrada del adaptador para separar el componente de flujo venoso de salida.

6. Gire para aflojar el de flujo venoso de salida con el conector del componente de injerto arterial unido o el adaptador.

Mediante la técnica adecuada (es decir, jeringa con punta tipo luer slip), aplique presién negativa para eliminar posibles trombos intraluminales.

7.Tire suavemente aplicando contrapresion en el sitio de incision venosa original hasta que el componente de flujo venoso de salida con el conector del

componente de injerto arterial o el adaptador se hayan removido por completo; luego, cierre el sitio de entrada anterior del componente de flujo

venoso de salida con una sutura en bolsa de tabaco.

Precaucion: Al retirar el componente de flujo venoso de salida y el conector del componente de injerto arterial o el adaptador, contintie

aplicando presion en el sitio de incision venosa original para disminuir el riesgo de sangrado y embolia gaseosa.

8. Después de retirar los componentes, cierre el sitio de incision del DPG.

Precauciones generales:

«Durante la extraccion del (omponente de flujo venoso de salida, se debe tener especial cuidado si hay un stent en el vaso. Utilice la
obtencion deima (fl pia) para visualizar el de flujo venoso de salida y la interaccion del stent a fin de disminuir
la posibilidad de dafiar el comp de flujo venoso de sallda el stent o los vasos.

« Solo los proveedores de atencion médica calificados deben extraer el dispositivo.
« Tome las precauciones universales al extraer el dispositivo.

NOTA: HeRO Graft ha estado en contacto con fluidos corporales, por lo tanto, constituye un posible riesgo bioldgico. Manipule el dispositivo
en conformidad con practicas médicas aceptables y en virtud de las leyes y normas locales, estatales y federales.

PROCEDIMIENTO DE INTERCAMBIO PARA EL COMPONENTE DE FLUJO VENOSO DE SALIDA

Si el componente de flujo venoso de salida no funciona como se esperaba, se puede remover o intercambiar, ya que no se incorpora en la anatomia
venosa. Las posibles razones por las que sea necesario reemplazar el componente de flujo venoso de salida pueden incluir, entre otras, las siguientes:
torceduras, colocacion incorrecta, lesiones o caidas del paciente, lo cual desplaza la colocacién de la punta distal, infeccion, etc. Se requiere el uso de
fluoroscopia durante la insercion de un nuevo componente de flujo venoso de salida a fin de evitar dafios en los vasos y garantizar una colocacion
adecuada. Debido a la complejidad y los cambios de este procedimiento, el servicio de asistencia clinica estd disponible a pedido. Comuniquese con el Servicio
de atencion al cliente llamando al 1-800-356-3748 o con su representante local de Merit.

Herramientas necesarias:

« Componente de flujo venoso de salida

« Kit de componentes accesorios

« Alambre guia rigido de 0,035 pulg con una longitud de al menos 150 cm

Accesorios recomendados:
« Juego de introductores de micropuncidn de 5 F con rigidizador (como Merit P/N S-MAK501N)

«Tijera reforzada

1. Prepare al paciente de acuerdo con las pautas quirdrgicas estandares. Coloque al paciente en posicion de Trendelenburg para reducir el riesgo potencial de

que sufra una embolia gaseosa durante el intercambio. En el caso de los pacientes que reciban anestesia general, se puede ejercer una respiracién con presion

positiva durante la extraccion del dilatador de la vaina para evitar la induccién de aire.

2. Prepare el microintroductor de 5 F quitando el dilatador compatible con alambre de 0,018 pulg y fijando de manera firme la vaina al adaptador en forma

de"Y" (del kit de componentes accesorios). Enjuague la vaina con solucion salina heparinizada a través del puerto Luer.

3. Palpe para localizar el conector del componente de injerto arterial o el adaptador. Abra la incision del surco deltopectoral (DPG) para exponer el

véstago de FEP (componente de injerto arterial) y, al menos, 5 cm del componente de flujo venoso de salida.

4. Sujete el injerto con una abrazadera vascular atraumatica cerca del vstago de FEP del injerto. Inyecte el injerto con solucidn salina heparinizada para

mantener la permeabilidad.

Precaucion: No sujete el vastago de FEP, ya que se puede daiar. Si se p.
arterial.

5. Palpe el sitio de acceso venoso para confirmar la ubicacién del componente de flujo venoso de salida. Abra la incision anterior y exponga el

componente de flujo venoso de salida mds cercano al punto en que entra o sale de la vena.

6. Realice una sutura en bolsa de tabaco en el sitio de acceso venoso y sujete el componente de flujo venoso de salida con la abrazadera del kit de

componentes accesorios més cercano al punto en que entra o sale de la vena.

7. Coloque una gasa de 4 x 4 debajo del conector para evitar que los residuos contaminen el sitio de incision.

8. Aseglrese de que ambas abrazaderas estén firmes y proceda a cortar el componente de flujo venoso de salida con una tijera reforzada a,

aproximadamente, 3 cm del conector del componente de injerto arterial o del adaptador.

el

daios, se deinjerto

9. Con la tijera reforzada, corte el resto del componente de flujo venoso de salida del conector del componente de injerto arterial o del adaptador,
comenzando por el hombro del conector del componente de injerto arterial o el hombro del adaptador, y avance hacia el extremo cortado.

Precaucion: Puede ser dificil cortar a través del trenzado de nitinol del componente de flujo venoso de sallda No daiie los dientes en el

conector del componente de injerto arterial o el adaptador. Si se prodi daiios, se i} el
de injerto arterial o el adaptador por un nuevo componente de |njerto arterial 0 adaptador que disponga de un nuevo injerto
de PTFE-e*,
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* Consulte las Tablas 1y 2 en las Instrucciones de uso 403225020 para el adaptador de HeRO Graft y obtenga detalles completos sobre los
injertos de PTFE-e que se han probado y cuyo uso esta permitido con el adaptador.

10. Una vez completado el paso anterior, retire la gasa de 4 x 4 e inspeccione la herida para detectar cualquier posible residuo que haya quedado. Reemplace
la gasa y contintie con el procedimiento.

NOTA: De forma alternativa, es posible torcer y tirar del componente de flujo venoso de salida hasta que se pueda remover del conector del
componente de injerto arterial o del adaptador sin cortar. Este proceso puede ser largo y lento.

Precaucion: No aplaste, quite, remueva ni daiie de alguna otra manera el vastago del componente de injerto arterial. Si se producen
danos, se iend I} el comp deinjerto arterial.

NOTA: Si se utilizo el adaptador, los injertos que se pueden utilizar con el dispositivo no poseen vdstagos.

11. En el sitio de acceso venoso, tire suavemente del componente de flujo venoso de salida a través del conducto tunelizado. No mueva ni desplace la
punta del componente de flujo venoso de salida en la auricula derecha.

12. Inserte la vaina ensamblada de 5 F en el extremo expuesto del componente de flujo venoso de salida. Asegiirese de que el conector esté bien
asentado en el componente de flujo venoso de salida y quite la abrazadera.

13. Aspire la sangre del dispositivo. Con guia fluoroscpica, mueva el alambre guia hasta la posicion deseada en la vena cava inferior.

14. Mantenga la posicién del alambre guia y retire con cuidado el componente de flujo venoso de salida existente sobre el alambre. La sutura en bolsa
de tabaco puede ayudar a controlar el sangrado en el sitio de acceso venoso.

15. Cargue la vaina desprendible de 20 F en el alambre guia y utilice la fluoroscopia para avanzar.

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

17. Aplique lubricante quirtirgico estéril en el punzon portador de 10 F y muévalo a través del extremo de silicona tipo Luer del componente de flujo
venoso de salida.

18. Retire el adaptador en forma de "Y" del conjunto de micropuncidn de 5 Fy conéctelo al extremo tipo Luer del punzon portador colocado dentro del nuevo
componente de flujo venoso de salida.

19. Conecte la Ilave de paso al adaptador en forma de "Y"y aseguirese de que la vlvula de la llave de paso esté en la posicion abierta, enjuague con solucion
salina heparinizada; luego, cierre la valvula.

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

21. Mientras estabiliza el alambre guia y la vaina de 20 F, comience a retirar el dilatador de la vaina. Tan pronto como la punta del dilatador haya salido de la
vaina, inserte de inmediato el tapon hemostético agarrando el mango con los dedos pulgar e indice. Inserte bien el tapon hemostatico en la vaina junto al
alambre guia. Asegtirese de que ambos anillos de sellado del tapon estén bien colocados dentro de la vaina. Retire por completo el dilatador sobre el alambre
guia. Evite apretar o sujetar la vaina.

22.Inserte el componente de flujo venoso de salida y el conjunto de punzon portador sobre el alambre guia. Retire el tapon hemostético y haga avanzar
rapidamente el componente de flujo venoso de salida hacia la vaina de 20 F.

23. Con guia fluoroscdpica, mueva el componente de flujo venoso de salida hasta la vena cava superior. Se puede utilizar un movimiento giratorio o
de torsion para facilitar la insercion. Mantenga fijo el punzon portador y contintie moviendo el componente de flujo venoso de salida hasta la parte
media a superior de la auricula derecha.

NOTA: Si nota resistencia, determine la causa antes de continuar moviendo el componente de flujo venoso de salida. Mantenga la vaina derecha para
evitar torceduras. Sila vaina se dobla, retirela y reempldcela por una nueva vaina de 20 F.

24 Verifique que la punta del componente de flujo venoso de salida esté correctamente ubicada en la parte media a superior de la auricula derecha.
25. Jale cuidadosamente hacia arriba y, al mismo tiempo, retire a vaina de 20 F. No quite la vaina cerca del sitio de la incisidn; remuévala solo a medida que
sale de este. Aseguirese de haber retirado compl lavaina y verifique que la punta del componente de flujo venoso de salida esté en la ubicacion
correcta mediante una fluoroscopia.

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

27. Comience a retirar el punzén portador de 10 F mientras sostiene la posicion del componente de flujo venoso de salida. Antes de retirar por completo
el punzon portador del extremo tipo Luer, sujete con las abrazaderas el componente de flujo venoso de salida en el sitio de la incision con la abrazadera
desechable incluida en el kit de componentes accesorios.

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

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

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

30. Conecte una jeringa con solucién salina heparinizada. Abra la llave de paso, retire las abrazaderas y enjuague el comp de flujo venoso de
salida. Vuelva a sujetar el componente de flujo venoso de salida con abrazaderas en el sitio de incisién y cierre la llave de paso.

31. Manteniendo el componente de flujo venoso de salida alejado de los sitios de incisidn, utilice una tijera reforzada para realizar un corte recto y
retire el conjunto del extremo de silicona tipo Luer y el adaptador en forma de "Y". Deseche la porcion que no se utilizé. Pase por el conducto existente hacia
elsitio de conexion.

32. Retire la abrazadera del componente de flujo venoso de salida y enjuague con solucién salina heparinizada. Vuelva a sujetar con una abrazadera el
componente de flujo venoso de salida en el sitio de incision venosa.

33. Suelte el injerto, confirme la permeabilidad y vuelva a sujetarlo con las abrazaderas.

34. Para el componente de injerto arterial, sujete lamanga de silicona en el conector con una mano. NOTA: Si se utilizé el adaptador, este no cuenta con
una manga de silicona. Puede sujetarla en una mano con las abrazaderas cerradas tipo almeja. Con la otra mano, tome el componente de flujo venoso
de salida desde los 2 cm del borde cortado y haga que avance sobre ambos dientes hasta el hombro del conector del componente de injerto arterial
o0 el hombro del adaptador.

Verifique que el componente de injerto arterial o el adaptador con un injerto de PTFE-e y el componente de flujo venoso de salida estén
completamente conectados.

Precaucion: No retire ni dafie de alguna otra manera el vastago del injerto, ya que esto podria afectar de forma negativa la integridad del
injerto. Si se prod daiios, se d el comp de injerto arterial.

NOTA: Si se utilizé el adaptador, los injertos que se pueden utilizar con el dispositivo no poseen vastagos.
35. Verifique que la punta radiopaca esté ubicada entre la parte media y superior de la auricula derecha mediante una fluoroscopia.

36. Introduzca suavemente el dispositivo conectado en el componente de injerto arterial o en el sitio de incision del adaptador y vuelva a colocar al
paciente en posicion supina estandar.

37. Retire todas las abrazaderas y confirme la p bilidad del dispositivo antes de cerrar las incisiones.

NOTA: HeRO Graft ha estado en contacto con fluidos corporales, por lo tanto, constituye un posible riesgo bioldgico. Manipule el dispositivo
en conformidad con practicas médicas aceptables y en virtud de las leyes y normas locales, estatales y federales.

Si se retird el dispositivo debido a probl de rendimi devuelva la parte extraida del dispositivo a Merit Medical Systems comunicdndose con el
servicio de atencion al cliente al 1-800-356-3748.

REVISE EL COMPONENTE DE INJERTO ARTERIAL DE HERO GRAFT 0 EL ADAPTADOR DE HERO CON UN INJERTO DE
PTFE-e:

22



SPANISH

Si HeRO Graft ya no es capaz de proporcionar una didlisis adecuada, se puede revisar o reemplazar debido a efectos adversos potenciales, tales como, entre
otros: adecuacion de la didlisis (Kt/V), estenosis, aumento de la presion durante la didlisis, sangrado excesivo en los lugares de canulacion del injerto,
hinchazén de la extremidad, edema alrededor del lugar del injerto, etc.

En caso de ser necesario, se puede revisar el componente de injerto arterial de HeRO Graft o el adaptador con un injerto de PTFE-e a través de un
procedimiento de injerto secuencial. Si es necesaria la revision del injerto debido a una infeccion, se requiere la reseccion y la extraccion de la parte infectada
del injerto antes de completar el procedimiento de injerto secuencial. Devuelva la porcién extirpada del injerto a Merit Medical Systems, Inc. comunicdndose
con el Servicio de atencion al cliente al 1-800-356-3748. Siga las instrucciones para realizar el procedimiento de injerto secuencial como se detalla a
continuacién. Si se producen dafios en el vstago de FEP del componente de injerto arterial existente, reemplace todo el componente de injerto
arterial incluido el conector. NOTA: Si se utilizd el adaptador, los injertos que se pueden utilizar con el dispositivo no poseen véstagos. El reemplazo del
componente de injerto arterial también necesitara la revision del componente de flujo venoso de salida. Debido a la complejidad y los cambios de
este procedimiento, el servicio de asistencia dlinica estd disponible a pedido. Comuniquese con el Servicio de atencidn al cliente llamando al 1-800-356-3748
0con su representante local de Merit.

1. Realice incisiones en los lugares seleccionados que no presentan infeccién para la realizacion de anastomosis de injerto a injerto y disecte a fin de exponer
elinjerto existente. Precaucion: NO retire ni daiie de alguna otra manera el vastago del injerto, ya que esto podria afectar de forma negativa
laintegridad del injerto existente.

NOTA: Si se utilizd el adaptador, los injertos que se pueden utilizar con el dispositivo no poseen vastagos.

2. Cree un tinel subcuténeo desde el nuevo sitio de incision de flujo entrante hasta el nuevossitio de incisién de flujo saliente que evite el injerto existente. La
via de canalizacion del injerto puede variar segtin la anatomia especifica del paciente y la posicién del injerto existente.

3. Mediante técnicas de tunelizacion de injertos estandar, tire suavemente del injerto secuencial a través del nuevo tunel. Utilice marcas de referencia en el
injerto para verificar que no se haya torcido.

NOTA: Si se reemplaza todo el componente de injerto arterial, conecte el componente de flujo venoso de salida al conector del componente
de injerto arterial.

4, Utilice una abrazadera vascular estandar para ocluir el injerto existente cerca del nuevo sitio de anastomosis de flujo entrante.
5. Realice una anastomosis estandar de injerto a injerto.

6. Retire la abrazadera, purgue la sangre del segmento del injerto secuencial a fin de eliminar el aire y, luego, vuelva a sujetar con las abrazaderas el segmento
del injerto secuencial junto al nuevo sitio de la anastomosis de flujo saliente.

7.Corteelinjertoa lalongitud deseada, evitando el exceso de tension o de material redundante del injerto, luego lleve a cabo la anastomosis de flujo saliente
del injerto secuencial al injerto existente mediante una técnica estandar.

8. Retire las at Jeras y controle la p bilidad del dispositivo con una técnica de ecografia dopler estandar.
9. Cierre ambas incisiones.

NOTA: HeRO Graft ha estado en contacto con fluidos corporales, por lo tanto, constituye un posible riesgo bioldgico. Manipule el dispositivo
en conformidad con practicas médicas aceptables y en virtud de las leyes y normas locales, estatales y federales.

Si se retird el dispositivo debido a probl de rendimiento, devuelva la parte extraida del dispositivo a Merit Medical Systems comunicandose con el

servicio de atencion al cliente al 1-800-356-3748.

Si se abandona el injerto HeRO Graft por cualquier motivo, rec retirar el comp de flujo venoso de salida. La parte del injerto de

PTFE-e del componente de injerto arterial o el adaptador normalmente no se remueve debido a la maduracion o incorporacion del tejido circundante

al material del injerto de PTFE-e. Se puede ligar y dejar en su lugar de manera similar a los injertos AV convencionales.

TROMBECTOMIA PERCUTANEA

Al'igual que los injertos arteriovenosos convencionales o las fistulas, el sistema HeRO Graft requerird que se lleve a cabo una intervencién como una
trombectomia para mantener la permeabilidad del injerto. El sistema HeRO Graft tiene una longitud de hasta 130 cm y, por lo tanto, requiere un dispositivo
de trombectomia més largo que atraviese toda la longitud del dispositivo.

Precaucion: No utilice dispositivos de trombectomia mecénica o rotativa (p. ej., A Trerotola PTD®) en el
de salida ni el conector, ya que estos componentes podrian sufrir dafios internos.

Se recomienda el uso de fluoroscopia para todas las intervenciones del sistema HeRO Graft. A continuacion, se describen los pasos generales del

procedimiento que se relacionan con un procedimiento de trombectomia percutanea:

de flujo venoso

TROMBECTOMIA PERCUTANEA (ELIMINACION DE COAGULOS) DEL SISTEMA HERO GRAFT

1. Introduzca una vaina vascular corta de 7 F cerca de la anastomosis arterial.

2. Infle un balon de embolectomia suave y compatible en la banda marcadora radiopaca distal del componente de flujo venoso de salida. Para evitar
desplazar el componente de flujo venoso de salida, el balon no debe moverse distalmente més alla de la banda marcadora radiopaca.

3. Tire del baldn hasta el nivel del conector.

4. En el nivel del conector, aspire mientras desinfla el baldn en, aproximadamente, un 10 %. Si no se desinfla el balon, este se puede perforar a medida que
el catéter pasa a través del conector.

5. Vuelva ainflar el balon una vez que este haya pasado a través del conector y se encuentre dentro del injerto arterial.
6. Extraiga el coagulo en el sitio del introductor.
7. Elimine los coagulos en toda la longitud de HeRO Graft antes de retirar el tapon arterial para disminuir el riesgo de embolia pulmonar.
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EXTRACCION DEL TAPON ARTERIAL
1. Elija un balon de embolectomia Fogarty de tamafio adecuado para la arteria (de 3 mm a 4 mm) e insértelo mas allé del tapon arterial.

W\
2. Infle el baldn, "destape" el tapn arterial y tire del baldn hacia atrds hasta el sitio del introductor.

3. Extraiga el tapon arterial y, a continuacion, confirme el flujo y la permeabilidad en todo el dispositivo. Se puede utilizar una ecografia para evaluar el flujo.
4. Vuelva a confirmar la colocacidn del conector y la punta del componente de flujo venoso de salida mediante fluoroscopia.

5. Proceda a corregir cualquier lesion en el injerto como lo haria habitualmente.

Informacion de seguridad sobre IRM

Las pruebas no clinicas han demostrado que el sistema HeRO Graft ofrece compatibilidad condicionada para RM. Los pacientes a quienes se les haya
implantado este dispositivo pueden someterse a exploraciones en un sistema de resonancia magnética de manera segura, siempre y cuando se cumplan
las siguientes condiciones:

« campo magnético estatico de 1,5y 3,0 teslas tinicamente

« campo magnético con gradiente espacial maxima de 4000 gausios/cm (40 T/m) o menor; y

« sistema de resonancia magnética méxima registrada, tasa de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés) media de todo el cuerpo de 2 W/kg

(modo de operacion normal).

Bajo las condiciones de escaneo definidas anteriormente, se prevé que el sistema HeRO Graft producird un aumento de temperatura maximo de 4,8 °C
después de 15 minutos de escaneo ininterrumpido.
En una prueba no clinica, la alteracién de la imagen causada por el dispositivo se extiende, ap 10 mm desde el sistema HeRO Graft cuando se
toma una imagen con una secuencia de pulso eco de gradiente y un sistema de IRM de 3 teslas. La alteracion opaca el lumen del dispositivo.

DECLARACION DE EXENCION DE RESPONSABILIDAD SOBRE LA GARANTIA

AUNQUE ESTE PRODUCTO SE HA FABRICADO EN CONDICIONES CONTROLADAS DE MANERA CUIDADOSA CON TODA LA CAUTELA RAZONABLE,
MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC NO TIENE CONTROL SOBRE LAS CONDICIONES EN LAS CUALES SE UTILIZA ESTE PRODUCTO. MERIT MEDICAL
SYSTEMS, INC., POR LO TANTO, NO OTORGA NINGUNA GARANTIA, YA SEA EXPRESA 0 IMPLICITA, CON RESPECTO AL PRODUCTO, LO CUAL INCLUYE,
ENTRE OTRAS, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O APTITUD PARA UN PROPOSITO EN PARTICULAR QUE SURJA DE LAS
LEYES, EL SISTEMA DE COMMON LAW, LAS COSTUMBRES 0 DE CUALQUIER OTRO MODO. LAS DESCRIPCIONES O ESPECIFICACIONES DEL MATERIAL
IMPRESO DE MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC., INCLUIDA ESTA PUBLICACION, TIENEN COMO UNICO FIN DESCRIBIR EN TERMINOS GENERALES EL
PRODUCTO AL MOMENTO DE SU FABRICACION, Y NO CONSTITUYEN NINGUNA GARANTIA EXPRESA. MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. NO SERA
RESPONSABLE ANTE NINGUNA PERSONA NI ENTIDAD POR LOS GASTOS MEDICOS 0 DANOS DIRECTOS, IMPREVISTOS 0 INDIRECTOS DERIVADOS
DE CUALQUIER USO, DEFECTO, FALLA O MAL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO, CUANDO EL RECLAMO POR DICHOS DANOS ESTE FUNDADO EN
UNA GARANTIA, UN CONTRATO, UN ACTO ILICITO O DE CUALQUIER OTRA FORMA. NINGUNA PERSONA TIENE AUTORIDAD PARA VINCULAR A MERIT
MEDICAL SYSTEMS, INCA NINGUNA REPRESENTACION, CONDICION, GARANTIA 0 RESPONSABILIDAD CON RESPECTO AL PRODUCTO.

LAS EXCLUSIONES Y LIMITACIONES ESTABLECIDAS ANTERIORMENTE NO PRETENDEN VIOLAR LAS DISPOSICIONES OBLIGATORIAS DE LAS LEYES
APLICABLES, NI DEBEN SER INTERPRETADAS CON DICHO FIN. SI ALGUNA PARTE O TERMINO DE LA PRESENTE DECLARACION DE EXENCION DE
RESPONSABILIDAD SOBRE LA GARANTIA FUERAN CONSIDERADOS ILEGALES, INAPLICABLES O CONTRARIOS A LAS LEYES APLICABLES POR UN
TRIBUNAL DE JURISDICCION COMPETENTE, LA VALIDEZ DEL RESTO DEL CONTENIDO DE ESTA DECLARACION DE EXENCION DE RESPONSABILIDAD
SOBRE LA GARANTIA NO SE VERA AFECTADA, Y TODOS LOS DERECHOS Y LAS OBLIGACIONES SERAN INTERPRETADOS Y APLICADOS COMO SI ESTA
DECLARACION DE EXENCION DE RESPONSABILIDAD SOBRE LA GARANTIA NO INCLUYERA LA PARTE 0 EL TERMINO EN PARTICULAR CONSIDERADOS
INVALIDOS. DICHA PARTE 0 DICHO TERMINO INVALIDOS SERAN REEMPLAZADOS POR UNA PARTE 0 UN TERMINO VALIDOS QUE REFLEJEN MEJOR
EL INTERES LEGITIMO DE MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. DE LIMITAR SU RESPONSABILIDAD 0 GARANTIA.

En el caso de que dicho descargo de responsabilidad se considere no valido o inaplicable por cualquier motivo: (i) la accion judicial por incumplimiento
de la garantia deberd ser iniciada en el término de un afo después de haberse originado dicho reclamo o accion judicial, y (i) el resarcimiento por dicho

incumplimiento se limitard al reemplazo del producto. Los precios, las especificaciones y la disponibilidad estén sujetos a cambios sin previo aviso.

SOPORTE TECNICO
Para obtener informacion adicional sobre HeRO Graft, incluidas las preguntas sobre los procedimientos de control de infeccion, comuniquese con el
Departamento de Servicio al cliente al:

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway

South Jordan, Utah 84095 U.S.A.
1-801-253-1600

Servicio al cliente de EE. UU.: 1-800-356-3748
www.merit.com/hero
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INSTRUCOES DE USO

B( Only Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo s6 pode ser vendido por médicos ou sob prescricao médica.
Somente profissionais de satide qualificados devem colocar, manusear, remover codgulos, revisar ou explantar o dispositivo.

Leia cuidadosamente todas as instrugdes antes do uso.

Fabricado sem latex/borracha natural.

Adote praticas universais de precaugao quando for inserir, fazer a manutencao ou explantar o dispositivo.

ESTERIL (ETO) - PARA SER USADO APENAS UMA VEZ

Cada componente do HeRO® Graft é entregue em duas bolsas com uma barreira estéril externa e é esterilizado com dxido de etileno (Et0).

ARMAZENAMENTO
Para oferecer méxima protecao, armazene os componentes do HeRO Graft na embalagem original, sem abrir, em temperatura ambiente. Mantenha em lugar
seco, fora do alcance da luz solar direta. Cada componente deve ser usado até a data de validade impressa na respectiva etiqueta.

A Cuidado

Condicional para RM

Data de validade

® Uso tinico
[Eo]

Néo pirogénico

Néo reesterilize

L®XB

Esterilizado com dxido de etileno Fabricante
Namero de catélogo ‘T Mantenha seco
Sek
Cédigo do lote /,/.L\T Mantenha protegido da luz solar

Néo use se a embalagem estiver
danificada e consulte as instrugdes
de uso

(] Data de fabricagao: AAAA-MM-DD

Consulte as instrugdes de uso

Para obter uma c6pia eletronica, faca
aleitura do cddigo QR, ou acesse
www.merit.com/ifu e digite o nimero
de ID das instrugdes de uso. Para obter
uma c6pia impressa, telefone para o
Servico de atendimento ao cliente dos
EUA ou da UE

=

Sistema tnico de barreira estéril com embalagem
protetora interior

Dispositivo médico

&

Identificador tnico de dispositivo

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0HeRO Graft (fluxo de saida confiével para hemodidlise, do inglés Hemodialysis Reliable Outflow) é uma solugao de longo prazo para pacientes com dificuldade
de acesso ou dependentes de cateter. 0 HeRO Graft é um implante cirtirgico totalmente subcutaneo. Ele proporciona acesso arterial venoso (AV) com fluxo
constante de saida para o sistema venoso central. 0 HeRO Graft atravessa a estenose venosa central, possibilitando acesso a hemodidlise no longo prazo.

0 HeRO Graft consiste em dois componentes principais:

« Um componente de saida venosa proprietdrio

« Um componente de enxerto arterialde ePTFE proprietario

0 componente de saida venosa tem um didmetro interno de 5 mm (DI), 19F de diametro externo (DE) e 40 cm de extensdo. Ele é confeccionado em

silicone radiopaco com reforgo de nitinol trangado (para resisténcia a torcao e esmagamento) e uma banda de marcagdo radiopaca na ponta. Um mandril de
calibre 10 French é embalado com o componente de fluxo de saida venosa para auxiliar na colocagao do dispositivo.

Componente de saida venosa Componente de saida de
DI de Smm 40 cm revestido com silicone

DO de 19F

Banda de marcador {
Reforco de nitinol trangado radiopaco
resistente a torcao e

esmagamento

0 componente de enxerto arterial tem 6 mm de DI, 7,46 mm de DE e 53 cm de comprimento, incluindo o conector (titénio). Ele consiste em um enxerto de ePTFE
para hemodidlise com frisos de FEP para oferecer resisténcia a torao perto do conector. O conector tem um DI cbnico (6 mm a 5 mm) e conecta o componente de
enxerto arterial a desaida venosa. 0 de enxerto arterial é canulado usando técnicas padrao, de ac‘urdo com as diretrizes da KDOQI.

Enerto vascular

para hemodidise-

deePTFE

Conector de Frisos de
titanio FEP

Componente de enxerto arterial

Okitde orios oferece i e acessorios que podem auxiliar na colocagao do HeRO Graft.

0nome de classificagdo que a FDA dd para o HeRO Graft é protese de enxerto vascular.
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USO PREVISTO/FINALIDADE PREVISTA
0 HeRO Graft é usado para manter acesso vascular no longo prazo para pacientes em hemodidlise cronica que ja tenham exaurido os locais de acesso venoso
periférico para fistulas ou enxertos.

INDI(A(()ES DE USO
0 HeRO Graft é indicado para pacientes com doenca renal, em fase terminal e em hemodidlise, que ja tenham exaurido todas as demais opgdes de acesso.
Esses pacientes dependentes de cateter sao prontamente identificados usando-se as diretrizes da KDOQI', como pacientes que:

« Tornaram-se dependentes de cateter ou que estdo prestes a ter dependéncia de cateter (isto , jd exauriram todas as demais opgdes de acesso, como
fistulas arteriovenosas e enxertos).

« Nao sejam candidatos a fistulas ou enxertos em membro superior devido a um fraco fluxo de saida venosa, conforme determinado por um histdrico de
falhas anteriores de acesso ou venografia.

« Nao tenham se adaptado a fistulas nem enxertos devido a um fraco fluxo de saida venosa, conforme determinado por falha de acesso ou venografia
(por exemplo: salvamento de enxerto/fistula).

« Tenham locais restantes ruins para acesso venoso para a criagdo de uma fistula ou enxerto, conforme determinado por ultrassom ou venografia.

« Tenham um sistema venoso central comprometido ou estenose de veia central (EVC), conforme determinado por um histérico de falhas anteriores de
acesso, EVC sintomética (por exemplo: por inchago no brago, pescogo ou rosto), ou venografia.

« Estejam obtendo clearance inadequado da didlise (ou seja: baixo Kt/V) via cateteres. As diretrizes da KDOQI recomendam um Kt/V minimo de 1,4.2

CONTRAINDICAGOES
Aimplantagao do HeRO Graft é contraindicada se:

0 diametro interno (DI) arterial braquial ou do local de destino for menor que 3 mm.

Aveia jugular interna (1)V) ou vasculatura de destino nao puder ser dilatada para acomodar o componente de saida venosa do
HeRO Graft 19F.

Houver doenca arterial odusiva significativa que impeca a colocagao segura de um acesso de hemodialise na extremidade superior.
Houver alergia ou suspeita de alergia aos materiais do dispositivo (por exemplo: ePTFE, FEP, silicone, ligas de titanio, niquel).

0 paciente apresentar alguma infecgao topica ou iad
0 paciente apresentar infecgao sistémica, bacteremia ou septicemia, conhecida ou suspeita.

aolocal doii

BENEFICIOS CLINICOS
0 beneficio clinico previsto do sistema HeRO Graft é fornecer acesso vascular de longo prazo em pacientes com doenga renal em estdgio terminal em
hemodidlise que esgotaram todas as outras opgdes de acesso e sao considerados dependentes do cateter.

PRINCIPAIS CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

0 dispositivo permite didlise eficiente

Permite acesso AV em pacientes com estenose venosa central

« Pode ser ativado com remogao completa ou parcial ou revisao

0 dispositivo e os acessérios sao compativeis com modalidades de geracao de imagens padrao

Um resumo dos dados de desfecho e de desempenho de estudos clinicos multicéntricos pivotais dos EUA estao resumidos na Tabela 1 - os dados de
desempenho dos estudos clinicos.

AVISOS GERAIS
+ DECLARAGAO DE PRECAUGAO RELATIVA A REUTILIZACAO
Apenas para uso em um tinico patlente. Nao reutlllze, reprocesse, nem reesterilize. A reutilizagao, o reprocessamento ou a
a0 pode comp! ail | | do dispositivo e/ou fazer com que o dispositivo nao funclnne, oque,
por sua vez, pode resultar em lesao, doenca ou morte do paciente. A reutilizagao, o rep! oua ¢ao também
pode gerar risco de contaminacao do dispositivo e/ou causar infeccao do paciente ou infeccao cruzada, incluindo, entre outras, a

issao de doencas inf de um paciente para outro. A contaminagéo do dispositivo pode causar ferimentos, doenca ou
morte do paciente.
« 0 uso do HeRO Graft na VJ foi clini dado. Ai a0 do dispositivo em outra vasculatura NAO foi estudada e pode

aumentar o risco de efeitos adversos nao encontrados em ensaios clinicos.

- NAO use o produto, se a embalagem estiver danificada, se tiver sido aberta ou se ja tiver passado da data de validade, pois a
esterilidade dele pode estar comprometida.

CUIDADOS GERAIS
« Somente profissionais de satide qualificados devem manejar, manusear, canular, remover coagulos, revisar ou explantar o
dispositivo.
« 0 HeRO Graft é deve ser usado por médicos treinados e com experiéncia em intervengdes e técnicas endovasculares e cirtrgicas.

« Adote praticas uni is de p ¢ao quando for i canular, fazera ¢ao ou o dispositivo.

« NAO coloque o HeRO Graft no mesmo vaso de um cateter, desfibrilador ou cabo de marca-passo.

« Para evitar danos aos vasos, fluoroscopia precisa ser usada quando for inserir o HeRO Graft no sistema venoso central.

« Monitore se o paciente nao apresenta sinais de arritmia durante o procedimento. Para diminuir o risco de arritmia, NAO posicione a
ponta do fio-guia no ventriculo direito.

« Deve-se tomar cuidado quando for colocar ou retirar o componente de saida venosa, pois pode ocorrer contato com o stent, devido ao
potencial de danos no vaso ou no componente de saida venosa.

« Ao conectar o componente de saida venosa ao componente de enxerto arterial, verifique se o componente de saida venosa esta nivelado
com o ressalto do conector.

« 0s frisos no componente de enxerto arterial fornecem resisténcia a torgao perto do conector. NAO modifique nem tente descolar os
frisos no componente de enxerto arterial, pois isso pode resultar em danos ao enxerto.

« NAO use dispositivos mecanicos/rotacionais de trombectomia (ex.: PTD® Arrow-Trerotola) no componente de fluxo venoso de saida
e/ou conector, ja que podem ocorrer danos internos nesses componentes.
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POSSIVEIS COMPLICAGOES
0 HeRO Graft oferece um meio importante de tratar pacientes que precisam de hemodiélise, mas, no entanto, existe possibilidade de complicagdes graves,
incluindo, entre outras, as sequintes:

Possiveis complicagdes do enxerto vascular e do cateter Possiveis complicagoes i peratorias e ps-of
« Cicatrizagdo anormal / erosdo da pele « Reagdo alérgica
« Anastomose ou deiscéncia de ferida « Aneurisma
« Torgdo ou compressao do dispositivo « Hemorragia
« Migragao do dispositivo « Arritmia cardiaca
« Ectasia - Tamponamento cardiaco
« Edema « Morte
« Reagdo ou rejeigdo ao corpo estranho « Embolia
« Extravasamento do enxerto « Insuficiéncia cardiaca
« Bacteremia e infeccao nao bacterémica « Hematoma
« Estenose parcial ou oclusdo completa da protese ou vasculatura « Hemorragia
- Falha da protese « Hipotensdo / hipertenséo
« Pseudoaneurisma « Infarto do miocérdio
« Seroma « Pneumotdrax/hemotdrax/hidrotérax
« Dorno local « Reagdes a anestesia
« Sindrome da veia cava superior « Parada cadiorrespiratoria
« Revisao / recolocagdo do enxerto vascular « Sepse
« Insuficiéncia vascular devido a sindrome do roubo « Trauma em vasculatura e nervos importantes

RESUMO DA EXPERIENCIA CLINICA COM 0 HeRO GRAFT

0 HeRO Graft foi avaliado em um estudo clinico prospectivo para demonstrar que o dispositivo nao desperta novas preocupagdes de sequranca e eficcia
quando usado conforme indicado em pacientes que precisam de hemodidlise no longo prazo.

0 HeRO Graft foi estudado em duas populagdes diferentes de pacientes. Um deles foi um estudo prospectivo controlado pela literatura de taxas de
bacteremia relacionadas ao procedimento de implante / HeRO Graft em individuos dependentes de cateter ("estudo de bacteremia”),’ e o outro foi um
estudo randomizado de paténcia do HeRO Graft em individuos elegiveis para enxerto no antebrago comparados aos individuos que recebem um enxerto de
controle ePTFE (“estudo de paténcia”).”

Quatorze (14) instituicdes trataram 86 individuos com o HeRO Graft. Foi solicitado que os individuos retornassem para uma avaliagao do pés-operatdrio em
intervalos de trés meses, por pelo menos 12 meses. Os resultados finais e de desempenho estao idos na Tabela 1.

0s resultados do estudo mostram que a taxa de bacteremia relacionada ao dispositivo / procedimento associada ao HeRO Graft é estatisticamente mais
baixa do que a relatada na literatura para cateteres tunelizados e comparével com as taxas relatadas na literatura referente a enxertos de ePTFE. A paténcia
e a adequagdo da didlise no HeRO Graft sdo significati melhores quando ¢ Jas com a literatura sobre cateter, e comparavel com a literatura
sobre enxerto.

0 HeRO Graft tem um perfil de seguranga associado compardvel ao enxerto e aos cateteres existentes usados para hemodialise. Nesse estudo, nao foi
observada nenhuma nova preocupagao quanto a seguranga e a eficacia do dispositivo de acesso vascular de longo prazo. Nao houve nenhum evento
inesperado. Os efeitos adversos sérios e/ou relacionados ao procedimento com o HeRO Graft estéo resumidos, por tipo, na Tabela 2.

Eventos adversos relacionados ao dispositivo ocorreram em uma frequéncia comparavel a literatura com relagao ao enxerto e ao cateter, com exce¢ao
de hemorragia.”* Dos seis (6) eventos de hemorragia no estudo de paténcia, dois (2) estavam indiretamente relacionados ao procedimento de implante
do HeRO Graft. No primeiro paciente, uma coagulopatia foi causada por outros probl eo nao foi inesperado e, no segundo paciente,
ocorreu um erro na administracao da heparina. Trés (3) eventos envolvend foram atribuidos di aum comp de saida venosa
do HeRO Graft de geracao 22F mais antiga, o que exigiu um corte na veia jugular interna. 0 sexto evento envolvendo sangramento relacionou-se a um
procedimento de explante do HeRO Graft. Houve uma (1) morte relacionada ao dispositivo no estudo de paténcia, devido a complicagdes de sepse associadas
ao dispositivo, uma complicagdo de acesso vascular conhecida e relatada na literatura.**

TABELA 1: Resultados finais e dados de desempenho do HeRO Graft
de estudos clinicos de pivotais multicéntricos dos EUA

HeRO Graft HeRO Graft —
Estudo de bacteremia Estudo de paténda Cateter Enxerto de ePTFE Diretrizes da KDoQ! para N
(N=36) (N=50° Literatura Literatura adequagao da hemodialise’
Taxa de bacteremia relacionada 0,70/1.000 dias 0,13/1.000 dias
a0 disposi(jvo / procedimento / (1,45 limite (0,39 limite 2,3/1.000” 0,11/1.000° Nao aplicavel
1.000 dias superior de confianca - UCB) | superior de confianga - UCB)
Paténcia priméria em , 2 PR
6 meses % (n/N) 47,2(17/36) 48,0(24/50) 50%’ 58%’ Nao aplicvel
Paténcia priméria assistida em , . AR,
6 meses % (n/N) 94,4 (34/36) 88,0 (44/50) 92% 68%’ Nao aplicavel
Paténcia secunddria em , N PR
6 meses % (n/N) 71,8(28/36) 78,0 (39/50) 55%’ 76%’ Nao aplicavel
Paténcia priméria em , , SR
12 meses % (n/N) 33,3(12/36) 36,0 (18/50) 36% 42% Nao aplicavel
Paténcia primaria assistida - . PR
em 12 meses % (n/N) 88,9 (32/36) 84,0 (42/50) Nao relatada 52% Nao aplicavel
Paténcia secundéria , f PR
em 12 meses % (n/N) 77,8(28/36) 70,0 (35/50) 37% 65% Nao aplicavel
Adequagio Kev ”ﬁ"fl('i]:zs' 16 ’f'oojz";]:”) 1,29-1,46 137167 Metade 1,4
da dialise £SD oYY Y
in. Mé 743+3,8(N=24) 72,8+6,0 (N=21) 03 -
[Min, Max] TRU 16538301 161,0,838] 65-70° 70-73 Metade 70

1. A bacteremia relacionada ao procedimento foi definida como qualquer bacteremia provocada pelo cateter de dialise tunelizado anterior do participante (com cultura no momento do implante
do HeRO Graft), qualquer bacteremia que possa ter sido causada por uma infeccao preexistente em qualquer outra parte no corpo do participante, possivelmente tornando-o mais suscetivel a
bacteremia no periodo perioperatdrio, ou quando nao hd nenhuma outra fonte para bacteremia identificada a nao ser o procedimento de implante. A bacteremia foi categorizada como relacionada
ao dispositivo, quando no foi possivel identificar nenhuma outra fonte de infecgdo.
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TABELA 2: Eventos adversos graves finais relacionados ao di dei e/ou dispositivo

deimplante por tipo de estudos clinicos multicéntricos dos EUA

HeRO Graft HeRO Graft
Numen‘; de eventos'n estudo Estllfio de paténcia Cateter Enxerto de ePTFE
¥ hme'e"“a ! Nim. eventos/ Literatura® Literatura®
Nim. individuo'! (%" Nim. participantes (%)
(N=38) (N=52)°
:a"g'a'“"‘“" hemorragia ou 238(5,3%) 6/52(1,5%) To/420915%) 76/1587 (4,8%)
ematoma por cateter
- " 30/432(6,9%) 30/432 (6,9%)
Anitmia cardiaca 1382.6%) 0/52(00%) de participantes com ESRD de participantes com ESRD
Morte 0/38(0,0%) 1/52(1.9%) 21%" (249/1.200) 18,6%" (327/1754)
Edema 5/86(5,8%)
(inclui inchago) 138 28%) 0/52(00%) por tetr 320222 (14%)

N 28/686 (4,1%) 28/686 (4,1%)
Embolia pulmonar 1382.6%) 152(19%) de participantes com ESRD de participantes com ESRD
Infecgdo 1382,6%) 252(3,8%) 16/1.000 dias 9,8%' 26012663)

N 0,08-0,088/por ano 0,08-0,088/por ano
Acidente vascular cerebral 0/38(0,0%) 1/52(1,9%) em participantes com ESRD em antes com ESRD
Insuficiéncia vascular
devido a sindrome do roubo 138 (2,6%) 2/52(3,8%) Nao aplicavel 47/1.229 (3,8%)

(inclui isquemia)

Dorno local 0/38(0,0%) 1/52(1.9%) Néo relatada Nao relatada
Trauma' em veias, artérias e 0/38(0,0%) 1/52(1,9%) 101/2823 (3,6%) 7193.7,5%)
nervos por cateter

Problemas de feridas -

(indlui deiscéncia de feridas ) 1138 (2,6%) 0/52(0,0%) Nao relatada 3/129(2,3%)
Quebra ou falha mecanica 278/2214(12,6%) -

(falha técnica da protese) 0/38(0,0%) 1/52(19%) por participantes Nao relatada
Outro” 1/38 (2,6%) 5/52(9,6%) Ndo relatada Nao relatada

Esta tabela inclui todos os individuos que se inscreveram para receber o HeR0 Graft, incluindo os quatro que néo receberam o dispositivo.

1. Nmero total de eventos; Il. Individuos com pelo menos um evento; Ill. Porcentagem de individuos com pelo menos um evento; IV. A literatura relata todas as mortes, nao s aquelas relacionadas
a0 procedimento ou ao dispositivo; V. A literatura sobre enxerto relata todas as infeccdes, incluindo bacteremia ou sepse; V. "Outros” eventos relacionados ao procedimento e/ou ao dispositivo
incluiram codgulo no étrio direito, hipotensao com febre, taquicardia ventricular leve ndo sustentada, pneumonia, choque cardiogénico, hipdxia, hipercalemia, hipoxemia, aumento da contagem
de gldbulos brancos.

Em alguns casos, nao é possivel fazer paracdo direta entre os dados do HeRO Graft e a literatura, porqu disponiveis na i £l populagdo total com
ESRD versus populagdes especificas que usam cateter ou enxerto. Além disso, algumas informagdes na literatura sobre cateter s6 sdo adequadas para relatar por cateter, em vez de por participante,
omo tos ad relacionados ao i

ACESSORIOS PARA 0 PROCEDIMENTO
Além do kit de componentes acessérios, podem ser necessarios alguns instrumentos cirrgicos para acesso vascular.

Alguns exemplos, dentre outros, de instrumentos de acesso cirtirgico sdo:

« Conjunto de micropungao SF

« Varios fios-guias de 0,035 pol. com pelo menos 145 cm de
extensao

« Tesoura resistente

« Solugdo salina heparinizada

« Compressas de gaze estéril 4x4 —————————

- Vdrias suturas subcuténeas para pele e tecido i

« Fluido de contraste radiogréfico

« Conjunto tunelizador de tecido com pontas de %
balade6mme7mm

« Vdrios grampos vasculares atraumaticos (para o
componente de enxerto arterial)

+ Alas de vaso padrao

« Seringa e adaptador para a seringa

« Lubrificante cirdrgico estéril

«Agulhas de acesso

|

CONSIDERAGOES PARA A SELECAO DE PACIENTES
As seguintes consideragdes sobre os pacientes devem ser feitas, antes do inicio do procedimento de implante:

1. Garanta a sele¢do adequada de pacientes pelo mapeamento de vasos.

) Se 0 mapeamento de vasos indicar que fistula ou enxerto sao opgdes vidveis, considere-as primeiro.

b) A artéria de destino deve ter um DI minimo de 3 mm para oferecer fluxo arterial de entrada adequado para aguentar o enxerto.
2. Certifique-se de que a fracao de ejecdo seja maior que 20%.
3. Certifique-se de que a pressao sistdlica seja de pelo menos 100 mmHg.

4. Obtenha culturas de sangue na triagem para descartar a bacteremia assintomatica antes do implante do HeRO Graft para qualquer paciente que esteja
em didlise com um cateter. Trate o paciente com antibidticos de acordo com o resultado da cultura e certifique-se de que a infeccdo seja resolvida antes
do procedimento de implante do HeRO Graft.

5. Colha uma amostra do nariz do paciente antes do implante do HeRO Graft para se precaver contra a possivel presenga de staphylococcus aureus resistente
ameticilina e trate de acordo.

6. Assim como acontece com enxertos convencionais, o HeRO Graft pode ocluir em pacientes com:
« Artéria braquial pequena (isto é, com DI menor que 3 mm)
« Influxo arterial insuficiente ou estenose da entrada
« Histdrico de acessos com codgulos por razdes desconhecidas
« Distdrbio coagulativo ou condigao médica associada a coagulagao (por exemplo: cancer)
« Anticoagulacdo insuficiente ou ndo adesdo a medicamento anticoagulante
« Pressdo arterial baixa sistémica ou hipotensao grave com remogao de fluidos apés a didlise
«Torcdo do enxerto
«Remocdo incompleta de trombo em intervengdes anteriores
« Estenose intraenxerto no local de vérias pundes
« Um evento como compressao mecanica (por exemplo: grampos de hemostasia com mola)

Atrombose é a causa mais comum de disfungdo de acesso vascular. Nao comparecer as sessoes de hemodialise aumenta as chances de episodios de trombose
em enxertos arteriovenosos.!
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PROCEDIMENTO DE IMPLANTE DO HeRO GRAFT
COMO OBTER ACESSO VENOSO

1. Prepare uma sala de cirurgia padrdo com orientacdo fluoroscdpica e ultrassonica e prepare o paciente de acordo com as diretrizes cirdrgicas padrao para
um procedimento de acesso vascular.

2. Faga o preparo do implante cirtirgico utilizando um marcador cirrgico para indicar as incisoes apropriadas e os caminhos de tunelamento. Desenhe um
caminho de roteamento do HeRO Graft em uma configuragao C suave no antebrao.

3. Se optar por usar um trato de cateter tunelizado ja existente, utilize técnicas padrao de troca por fio-guia para remover o cateter.
4. Abra o kit de componentes acessorios usando técnica asséptica e prepare o contetido para uso.

Cuidado: Use uma bandeja separada para a remogao do cateter tunelizado ja existente para auxiliar na preservagao estéril. Faca a cultura
dos dosnahoradoi

Cuidado: Use suturas para fechar o trato do cateter existente, separando-o do trato do HeRO Graft.
Cuidado: Cubra as extensdes do cateter com i incisivo antimicrobiano para proteger a area estéril.

Cuidado: Planeje-se para um risco maior de bacteremia apés a colocagao de um HeRO Graft ipsil: | ou com is como
ponte e faca o tratamento profilatico com antibidticos, ciente de que os pacientes estao expostos a riscos maiores de infeccao.

Cuidado: Aplique uma pomada antibidtica no local de saida do cateter que funciona como ponte.

5. Faga o tratamento profilético do paciente com antibidticos no periodo perioperatdrio, com base no histdrico de bacteremia do paciente.

6. Usando orientagdo por ultrassom, obtenha acesso percutaneo ao sistema venoso utilizando um conjunto de micropungao de 5F e a técnica de Seldinger

padrdo.

Cuidado: 0 uso do HeRO Graft foi clinicamente estudado utilizando a veia jugular interna. 0 acesso ao sistema venoso central por qualquer
outra veia, como, por exemplo, a veia subdavia, NAO foi dado e pode orisco de eventos adversos nao encontrados
em estudos dlinicos. Ao usar a veia subclavia para acesso venoso, deve-se consid har esses paci com exames de
imagem da davicula para monitorar a possivel interacao da clavicula e da primeira costela com o componente de saida venosa.’

7. Usando orientagao fluoroscdpica, avance um fio-guia de 0,035 pol., de pelo menos 145 cm de comprimento, até a veia cava inferior (VCI).
Cuidado: Mantenha o posicionamento do fio ao longo de todo o implante do componente de saida venosa.

8. Se estiver fazendo uma venografia para diagnosticar a anatomia venosa, selecione uma bainha introdutora de tamanho adequado.

9. Faga uma pequena incisao no local de saida do fio-guia para auxiliar na colocagéo da bainha introdutora.

IMPI.ANTACIKO DO COMPONENTE DE SAIDA VENOSA
1. Para pacientes submetidos a anestesia geral, considere a posicao de Trendelenburg. Além disso, a equipe de anestesia deve forcar uma respiracao positiva,
para diminuir o potencial de embolia aérea durante o implante.

OBSERVACAO: Para pacientes em estado de sedagdo consciente, utilize a manobra de Valsalva para reduzir a possibilidade de embolia aérea.

2. Com base na anatomia venosa, determine se a dilatacdo serial é necessaria. Se for, utilize os dilatadores 12F e 16F do kit de componentes acessorios,
conforme necessario, para fazer uma pré-dilatacao do trato venoso, antes de inserir o introdutor 20F.

OBSERVACAO: A angioplastia com baldo também pode ser necessaria para anatomia severamente estenosada.
OBSERVAQ'\O: Néo dobre a bainha introdutora nem o dilatador, nem os use para contornar estenose.

3. Insira o introdutor 20F curto do kit de componentes acessérios pelo fio-guia. 0 introdutor 20F longo pode ser usado, se necessario, para acessos
atipicos.

0OBSERVAGAO: 0 uso do introdutor curto pode ajudar a evitar torcao, j4 que ele ndo pode avanar téo longe no vaso.
4. Avance o dilatador e a bainha juntos pelo fio-guia, usando um movimento de torcao.

OBSERVACAO: Nio insira demais a bainha/dilatador. As guias devem se estender bem para fora do corpo.

5. Abra 0 componente de saida venosa utilizando técnica asséptica.

6. Lave 0 componente de saida venosa com solugdo salina heparinizada.

7. Aplique lubrificante cirdrgico estéril na sonda de aplicagdo com mandril 10F e avance pela extremidade luer de silicone do componente de saida
venosa.

8. Encaixe 0 adaptador Y a extremidade luer da sonda de aplicagdo com mandril 10F e aperte a torneira, se necessario.

9. Confira se a vélvula da torneira estd na posicao aberta e lave com solugdo salina heparinizada, depois feche a valvula.
10. Para facilitar a insercao na bainha, aplique lubrificante cirtirgico estéril na superficie externa do componente de saida venosa.

11. Enquanto estabiliza o fio-guia e a bainha 20F, comece a retirar o dilatador da bainha. Assim que a ponta do dilatador tiver saido da bainha, insira
imediatamente o plugue hemostatico segurando entre o polegar e o dedo indicador. Insira com firmeza o plugue hemostatico na bainha ao longo do
fio-guia. Confira se os dois anéis de vedagao do plugue estdo totalmente assentados dentro da bainha. Remova totalmente o dilatador pelo fio-guia.

12. Insira 0 componente de saida venosa e o conjunto da sonda de aplicagdo com mandril de pelo fio-guia e avance até a bainha de 20F.
13.Troque
Cuidado: NAO avance a ponta da sonda de aplicagao com mandril até o atrio direito.

”

oplugue h atico pelo de saida venosa.

14. Com orientagao fluoroscdpica, avance o componente de saida venosa até a veia cava superior (VCS) usando um movimento de torcao. Com a sonda de
aplicagdo com mandril fixa no lugar, continue avancando o componente de saida venosa até a metade superior do trio direito.

OBSERVACAO: Se sentir alguma resisténcia, descubra a causa antes de avangar ainda mais o componente de saida venosa. Mantenha a bainha reta, para
evitar que ela fique torcida. Se a bainha estiver dobrada, retire-a e substitua-a por uma nova bainha 20F.
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15. Confirme a colocagdo correta da ponta do componente de saida venosa na metade superior do atrio direito.

16. Com cuidado, puxe para fora a bainha 20F. Nao retire a bainha proxima ao local de incisao. Apenas retire a bainha a medida que ela sair do local de incisdo.
Confira se a bainha foi completamente removida e se a ponta do componente de saida venosa estd no local correto por fluoroscopia.

17. Retire o fio-guia e feche a valvula de hemostase do adaptador Y.

18. Inicie a retirada da sonda de aplicagdo com mandril 10F enquanto mantém a posicao do componente de saida venosa. Antes de concluir a remogao
da sonda de aplicagdo com mandril do luer, prenda 0 componente de saida venosa no local de incisao.

OBSERVACAQ: Tenha cuidado para néo prender demais (isto é, ndo avangar para além da guia de travamento na alga do grampo).
Cuidado: Para evitar possiveis danos ao desaida venosa, use somente 0 grampo atico do kit de

19. Solte 0 adaptador Y da sonda de aplicagdo com mandril. Abra a torneira e conecte o adaptador Y ao luer de silicone no componente de saida venosa.

20. Conecte a seringa a torneira e retire o grampo do componente de saida venosa. Aspire e feche a torneira. Coloque novamente o grampo no
componente de saida venosa e retire a seringa.

21. Conecte a seringa com solugdo salina heparinizada. Abra a torneira, retire o grampo e lave 0 componente de saida venosa. Recologue o grampo no
componente de saida venosa no local de incisao e feche a torneira.

22. Retorne o paciente a posi¢do supina padrdo.
23.Faa aincisdo do local do conector no sulco deltopeitoral (DPG).

24. Mantenha o componente de saida venosa longe dos locais de inciséo, use uma tesoura resistente fazer um corte reto e remova a extremidade do luer
dessilicone. Descarte a parte ndo usada.

Cuidado: Evite deslocar a ponta do componente de saida venosa durante a manipulagao.

Cuidado: A idade cortada do comp de saida venosa pode apresentar pontas afiadas. Evite contato com a luva para nao
corté-la.

25. Utilizando um tunelizador padrédo Bard®Kelly-Wick com uma ponta de bala de 6 mm, faca o tunelamento do sulco deltopeitoral até o local da incisao
venosa.

26. Insira a ponta de bala de 6 mm na extremidade do componente de saida venosa, puxe pelo tinel até o sulco deltopeitoral e retire a ponta de bala.
Cuidado: NAO dobre o componente de saida venosa além de 2,5 cm de diametro em nenhum ponto ao longo do comprimento, para evitar
torcao.
OBSERVACAQ: Como alternativa, um Tunelizador bidirecional Bard pode ser usado. Consulte as instrugdes de uso do fabricante para saber como utilizé-lo
corretamente.

IMPLANTAGAO DO COMPONENTE DE ENXERTO ARTERIAL

1. Abra 0 componente de enxerto arterial usando técnica asséptica.

2. Faga uma incisao no local selecionado para a anastomose arterial. Utilizando um loop de vaso padrao, exponha a artéria e verifique se o DI € maior que
3 mm. Confira a paténcia por Doppler ou sensagdo tatil.

Cuidado: 0 uso do HeRO Graft foi clinicamente estudado utilizando a artéria braquial. A implantagao do dispositivo em outras artérias NAQ
foi estudada e pode aumentar o risco de efeitos adversos nao encontrados nos estudos clinicos. Porém, a identificacao de uma
artéria alternativa com DI de 3 mm ou maior pode resultar em melhor fluxo sanguineo, se comparado com uma artéria braquial
com DI menor que 3 mm.

3. Utilizando um tunelizador Kelly-Wick padrao com ponta de bala de 7 mm, siga o caminho previamente desenhado de um C suave para o enxerto para
criar um tinel subcuténeo desde o local da incisdo arterial até o local de incisao do conector no sulco deltopeitoral. A rota do enxerto varia, conforme a
anatomia especifica do paciente.

4. Retire a tampa de bala de 7 mm do tunelizador Kelly-Wick e recoloque a tampa de bala de 6 mm.

5.Prendaa idade do enxerto do comp de enxerto arterial na ponta de bala de 6 mm e garanta uma conexao firme com sutura(s).

6. Puxe com cuidado o componente de enxerto arterial, pelo tinel, até o local de inciséo arterial. Use as marcages no componente de enxerto
arterial para verificar se ele ndo estd torcido.

Cuidado: NAO aperte, nio descole, nem danifique os frisos do componente de enxerto arterial, ja que isso pode afetar adversamente
a integridade do enxerto. E importante, durante a conexao do dispositivo, sequrar a manga de silicone do componente
de enxerto arterial e evitar o contato com os frisos. Dobrar e puxar o enxerto e os frisos excessivamente pode danificar
o componente de enxerto arterial. Assegure-se de que os frisos nao sejam removidos, esmagados nem danificados.

Cuidado: Se ocorrer algum dano nos frisos durante o implante, um novo componente de enxerto arterial deve ser usado.

Cuidado: Danos ou esmagamento dos frisos podem provocar a interrupgao do fluxo dentro do HeRO Graft, e podem contribuir para oclusao
precoce do dispositivo e/ou oclusdes repetidas.

7. Deixe cerca de 8 cm do componente de enxerto arterial expostos no local de incisdo do sulco deltopeitoral para facilitar a conexdo do componente

de enxerto arterial ao componente de saida venosa.

8. Corte 0 componente de enxerto arterial do tunelizador e use um grampo vascular padrao para ocluir o componente de enxerto arterial no local
da anastomose.

CONEXAO DO HeRO GRAFT
1. Coloque uma compressa de gaze estéril 4x4 entre o componente de saida venosa e o local de incisdo do sulco deltopeitoral para evitar que detritos
contaminem a incisdo.

2. ine o ¢ i do comp de saida venosa necessério para fazer a conexdo com o componente de enxerto arterial no local final
do sulco deltopeitoral. Faga um corte reto usando uma tesoura resistente.

Cuidado: NAO teste o ajuste do componente de saida venosa no conector, pois ele foi projetado para nao se separar depois de conectado.

3. Segure o componente de saida venosa a 2 cm da extremidade cortada e avance-o sobre as duas rebarbas, até o ressalto do conector.

31



| PORTUGUESE-BRAZIL

Cuidado: 0 componente de saida venosa do HeRO Graft foi criado para conectar firmemente as duas rebarbas do conector, para que nao
se sep .Sea gao for aria, um novo corte reto devera ser feito no comp de saida préximo ao

conector. Deve-se tomar cuidado especial ao aparar e remover o excesso da peca do componente de saida venosa do conector.
Limpe qualquer material ou residuo presente no conector. Se ocorrer algum dano ao conector durante a separagao, um novo
componente de enxerto arterial devera ser usado. Use fluoroscopia para verificar novamente a posicao da ponta radiopaca depois
de fazer os ajustes.

4. Verifique se 0 componente de saida venosa estd completamente inserido no conector e nivelado com o ressalto do conector.
5. Depois de feita a conexao, verifique a posicao da ponta radiopaca na metade superior do atrio direito usando fluoroscopia.

6. Com cuidado, posicione o conector no tecido mole no sulco deltopeitoral. Reposicione o componente de enxerto arterial a partir da extremidade
arterial, para remover o material em excesso.

7. Remova as pingas do componente de saida venosa e dos locais de anastomose arterial para deixar o sangue circular por todo o HeRO Graft.
8. Coloque novamente o grampo no componente de enxerto arterial, evitando o contato com os frisos.

9. Conecte uma seringa com solugdo salina heparinizada ao componente de enxerto arterial usando um adaptador de seringa. Retire 0 grampo e lave
todo o HeRO Graft. Verifique se nao hé vazamento nos locais de conexdo e coloque novamente o grampo no componente de enxerto arterial.

Cuidado: Se for notado algum ifiq a jadad de ial de saidavenosa.

prop! p P

COMPONENTE DE ENXERTO ARTERIAL E CONEXAQ COM A ARTERIA
1. Corte 0 componente de enxerto arterial conforme o comprimento necessério, evitando excesso de tensao ou de material. Verifique se ndo ha torcdes
ou dobras no componente de enxerto arterial.

2. Faga a anastomose arterial usando técnicas cirdrgicas padrao.

Cuidado: Use uma agulha conica de pequeno didmetro com uma ponta nao cortante para reduzir a incidéncia de sangramento durante
asutura.

3. Retire o grampo e verifique a paténcia do dispositivo utilizando a técnica Doppler padrao. Verifique se ndo hé vazamento nos locais de conexao do
componente de saida venosa e do componente de enxerto arterial usando angiografia.

4. Verifique se hd frémito e sopro.

5. Avalie se esta ocorrendo sindrome do roubo durante o procedimento de implante com Doppler das artérias radial e ulnar. Se houver sintomas da sindrome
do roubo, considere intervengdes cirdrgicas, como:
« Procedimento DRIL (revascularizagao distal com ligadura arterial)
«Bandagem, embora isso possa reduzir o fluxo no HeRO Graft
« Proximalizacao da entrada

OBSERVACAO: A bandagem pode reduzir o fluxo no HeRO Graft.
6. Feche os trés locais de incisao.

INFORMAGOES APOS 0 IMPLANTE

1.Preencha o formuldrio de notificagdo de implante encontrado na pasta de informagdes do paciente e envie-o por fax ao centro de didlise do paciente.

2.0 profissional de satide deve colocar as abas destacaveis da etiqueta do(s) produto(s) HeRO implantado(s) no cartao de implante do paciente e fornecer
a0 paciente o cartdo de implante do paciente.

3.0 profissional de satide é responsavel por instruir o paciente sobre o cuidado pds-operatdrio adequado.

4.0 profissional de satide deve informar o paciente sobre os riscos residuais, as contra-indicagdes, os efeitos colaterais indesejaveis, os avisos e as medidas
a serem tomadas, em caso de mau funcionamento do dispositivo. Isso deve incluir dados sobre as informagdes de seguranca de RM incluidas nestas
instrucdes de uso e também no cartdo de implante do paciente.

(ANULA([\O DE ACESSO VASCULAR
Siga as diretrizes da KDOQ! para avaliagdo, preparago e canulagao do enxerto.

0 componente de enxerto arterial precisa de 2-4 semanas para ser incorporado antes da canulagdo.
«0inchago precisa diminuir o suficiente para permitir a palpacao do componente de enxerto arterial.
- E preciso haver a rotagdo dos locais de canulagdo para evitar a formacéo de pseudoaneurismas.

« Um leve torniquete pode ser usado para canulagdo, ja que o frémito e 0 sopro podem ser mais leves do que um enxerto convencional de ePTFE, devido a
eliminagdo da anastomose venosa.

Aposa didlise, e depois da remogdo da agulha, aplique uma pressao moderada com os dedos no local da pungéo, até ocorrer hemostasia. Para diminuir o risco
de ocluséo, ndo use bracadeiras nem cintas mecanicas.

Cuidado: NAO faga a canulagéo do HeRO Graft em uma drea de até 8 cm (3 pol.) da incisdo do sulco deltopeitoral, para evitar danos a segio
com rebordo do componente de enxerto arterial.

Cuidado: NAO faga a canulagdo do componente de saida venosa.
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Cuidado: Remova o cateter de ponte assim que possivel, quando o HeRO Graft estiver pronto para ser canulado, diminuindo assim o risco
deinfecgao relacionada ao cateter de ponte.

Cuidado: Deve ser feita a cultura de todos os cateteres depois do explante. Caso as culturas da ponta do cateter sejam positivas, trate o
paciente com os antibidticos apropriados para diminuir o risco de infecgao no HeRO Graft.

Para obter mais informagdes, consulte o guia de canulagao e cuidados do HeRO Graft (HeRO Graft Care & Cannulation Guide) em www.merit.com/hero.

PROCEDIMENTO DE EXPLANTE
Se o paciente passar para outra forma de terapia renal substitutiva, como receber um transplante de rim, recomenda-se remover o VOC
eligar o enxerto.

Para explantar o componente de saida venosa e o conector ou adaptador do componente de enxerto arterial do HeRO Graft:

1. Prepare o paciente usando a técnica cirtirgica asséptica. Coloque o paciente na posicao de Trendelenberg para reduzir o potencial de embolia aérea
durante a remogao.

2. Abra a incisdo no sulco deltopeitoral (DPG) e disseque para expor pelo menos 5 cm do enxerto, incluindo o conector e os frisos de FEP (para
componente de enxerto arterial).

3. Disseque cuidadosamente o enxerto exposto e o conector do componente de enxerto arterial ou 0 adaptador para liberar o material incorporado
e facilitar a revisao.

4. Para o componente de enxerto arterial, ligue o enxerto aproximadamente 1 cm distal aos frisos de FEP. OBSERVACAO: Se o adaptador tiver

sido utilizado, os enxertos que podem ser utilizados com o dispositivo ndo sao frisados. Para o adaptador com um enxerto ePTFE, ligue o enxerto a

aproximadamente 1.cm de disténcia da extremidade da vedacao do suporte (se usado) ou do adaptador da extremidade do enxerto de influxo.

5. Para o componente de enxerto arterial, corte 0 componente de enxerto entre a ligagao e os frisos FEP para separar o componente de saida

venosa. Para 0 adaptador com um enxerto ePTFE, corte o enxerto entre a ligacdo e a extremidade da vedacao de suporte (se usado) ou 0 adaptador da

extremidade do enxerto de influxo para separar o componente de saida venosa.

6. Gire delicad: para soltar o de saida venosa com o conector do componente de enxerto arterial ou 0 adaptador conectado.

Usando a técnica apropriada, (ou seja, seringa com ponta deslizante) aplique presséo negativa para remover qualquer possivel trombo intraluminal.

7. Puxe delicadamente usando a contra-pressao aplicada no local da incisdo venosa original, até que o componente de saida venosa com o conector ou

com o adaptador do componente de enxerto arterial seja completamente removido e feche o local de entrada anterior do componente de saida

venosa com sutura em bolsa.

Cuidado: Ao remover o componente de saida venosa e o conector ou o adaptador do componente de enxerto arterial, continue aplicando
pressao no local da incisao venosa original para diminuir o risco de sangramento e embolia aérea.

8. Apds a remogdo dos componentes, feche o local de incisdo do sulco deltopeitoral.

Cuidados gerais:
« Durante a remogao do :omponente de saida venosa, deve haver um cuidado especial, se houver um stent no vaso. Use exame de imagem
(fl pia) para vi 0 de saida venosa e a interagao do stent para diminuir o potencial de danos ao componente
de saida venosa, stent ou vaso.

« Somente profissionais de satide quahﬁcados devem explantar o dispositivo.

« Adote praticas uni is de p ao o dispositivo.
OBSERVACAQ: 0 HeRO Graft esteve em cuntato com ﬂuldos porais e rep risco bioldgico em p ial. ie o dispositivo de
acordo com a pratica médica aceitavel e a legislagao e as regul. goes locais, estaduais e federais aplicavei

PROCEDIMENTO DE TROCA DO COMPONENTE DE SAIDA VENOSA

Se 0 componente de saida venosa nao estiver funcionando como esperado, ele pode ser removido ou trocado, pois nao ¢ incorporado a anatomia venosa.
0s motivos potenciais pelos quais o componente de saida venosa pode precisar ser substituido podem incluir, entre outros, dobras, posicionamento
incorreto, lesdo/queda do paciente que desaloja a colocacdo da ponta distal, infeccdo etc. A fluoroscopia é necessaria durante a insercao de um novo
componente de saida venosa para evitar danos aos vasos e garantir a colocagao adequada. Devido a complexidade e permutagdes deste procedimento, o
suporte clinico estd disponivel mediante solicitacao. Entre em contato com o atendimento ao cliente pelo telefone 1-800-356-3748 ou com um representante
Merit local.

Ferramentas necessarias:
« Componente de saida venosa

« Kit de componentes acessorios
« Fio-guia de 0,035 pol. com pelo menos 150 cm de extensdo

Acessorios recomendados:
« Conjunto introdutor de micropuncao enrijecido 5F (como o Merit P/N S-MAK501N)

- Tesoura resistente

1. Prepare o paciente de acordo com as diretrizes cirtirgicas padrao. Coloque o paciente na posicao Trendelenberg para reduzir o potencial de embolia aérea
durante as trocas. Para pacientes submetidos a anestesia geral, a respiragdo positiva pode ser forcada durante a remogao do dilatador da bainha para evitar
aindugdo de ar.

2. Prepare o microintrodutor 5F do o dilatador compativel com fio de 0,018 pol. e fixando firmemente a bainha ao adaptador Y (do kit de
componentes acessorios). Lave a bainha com solugéo salina heparinizada pela porta Luer.

3. Palpe para localizar o conector ou 0 adaptadordo componente de enxerto arterial. Abra a incisao no sulco deltopeitoral (DPG) para expor os frisos FEP
(componente de enxerto arterial) e pelo menos 5 cm do componente de saida venosa.

4. Pince o enxerto com um grampo vascular atraumético proximo aos frisos de enxerto de FEP. Injete 0 enxerto com solugdo salina heparinizada para manter
apaténcia.

Cuidado: Nao pince os frisos de FEP, pois isso pode danifica-los. Se houver dano, recomenda-se a substitui¢io do componente de enxerto
arterial.

5. Palpe o local de acesso venoso para confirmar a localizagdo do componente de saida venosa. Abra a incisdo anterior e exponha o componente de
saida venosa mais proximo do ponto em que ele entra/sai da veia.

6. Crie uma sutura em bolsa no local de acesso venoso e prenda 0 componente de saida venosa usando o grampo disponibilizado no kit d
acessorios mais proximo do ponto em que entra/sai da veia.

7. Coloque a gaze 4x4 sob o conector para evitar que residuos contaminem o local da incisdo.

8. Certifique-se de que os dois grampos estejam sequros e corte 0 componente de saida venosa com uma tesoura resistente a aproximadamente 3 cm do
conector ou do adaptador do componente de enxerto arterial.

9. Usando a tesoura para servigos pesados, corte o restante do componente de saida venosa do conector ou do adaptador do componente de enxerto
arterial, comecando no ressalto do conector do componente de enxerto arterial ou no ressalto do adaptador e sequindo em direcdo a extremidade
cortada.
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Cuidado: Cortar a trama de nitinol do componente de saida venosa pode ser dificil. Nao danifique as rebarbas no conector do componente
de enxerto arterial ou no adaptador. Se houver danos, recomenda-se a substitui¢ao do componente ou do adaptador do enxerto
arterial por um novo componente ou adaptador do enxerto arterial com um novo enxerto ePTFE*,

*Consulte as Tabelas 1 e 2 nas instrugdes de uso 403225020 para o adaptador do HeRO Graft para obter detalhes completos sobre os
enxertos ePTFE que foram testados e sao permitidos para uso com o adaptador.

10. Depois de concluido, remova a gaze de 4x4 e inspecione a ferida para verificar se hd possiveis residuos deixados para trés. Substitua a gaze e continue
0 procedimento.

OBSERVACAO: Como alternativa, pode ser possivel torcer e puxar o componente de saida venosa, até que ele possa ser removido do conector ou do
adaptador do componente de enxerto arterial sem cortar. Pode ser um processo lento e demorado.

Cuidado: Nao esmague, descole, remova, nem danifique os frisos no componente de enxerto arterial. Se houver dano, recomenda-se a
substituicdo do componente de enxerto arterial.

OBSERVACAO: Se o adaptador tiver sido usado, os enxertos que podem ser usados com o dispositivo no terdo frisos.

11. No local de acesso venoso, puxe delicadamente o componente de saida venosa pelo trato tunelizado. Ndo mova nem desloque a ponta do
componente de saida venosa no trio direito.

12.Insira a bainha 5F montada na idade exposta do de saida venosa. Certifique-se de que o canho esteja firmemente assentado no
componente de saida venosa e remova o grampo.

13. Aspire 0 sangue do dispositivo. Com orientagao fluoroscopica, avance o fio-guia para a posicao desejada na veia cava inferior.

14. Mantendo a posicao do fio-guia, remova cuidadosamente o componente de saida venosa existente ao longo do fio. Suturas em bolsa podem ajudar
a controlar o sangramento no local de acesso venoso.

15. Carregue a hainha destacavel 20F no fio-guia e use fluoroscopia para avangar.
16. Lave 0 componente de saida venosa com solugdo salina heparinizada.

17. Aplique lubrificante cirtrgico estéril na sonda de aplicagdo com mandril 10F e avance pela extremidade luer de silicone do componente de saida
venosa.

18. Remova o adaptador em Y do conjunto de micropuncao 5F e conecte a extremidade Luer da sonda de aplicacdo com mandril colocada dentro do novo
componente de saida venosa.

19. Fixe a valvula da torneira no adaptador Y e confira se a valvula da torneira esté na posicao aberta, lave com solugao salina heparinizada e, depois, feche
avélvula.

20. Para facilitar a insercdo na bainha, aplique lubrificante cirdrgico estéril na superficie externa do componente de saida venosa.

21. Enquanto estabiliza o fio-guia e a bainha 20F, comece a retirar o dilatador da bainha. Assim que a ponta do dilatador tiver saido da bainha, insira
imediatamente o plugue hemostatico sequrando entre o polegar e o dedo indicador. Insira com firmeza o plugue hemostético na bainha ao longo do
fio-guia. Confira se os dois anéis de vedagao do plugue estao totalmente assentados dentro da bainha. Remova totalmente o dilatador pelo fio-guia.
Evite apertar ou pingar a bainha.

22. Insira o componente de saida venosa e o conjunto da sonda de aplicagdo com mandril sobre o fio-guia. Remova o plugue de hemostatico e avance
rapidamente o componente de saida venosa dentro da bainha 20F.

23. Com orientagao fluoroscdpica, avance o componente de saida venosa para a veia cava superior. Um movimento de tor¢ao ou rotagao pode ser usado
para facilitar a insercao. Com a sonda de aplicagao com mandril fixa no lugar, continue avangando o componente de saida venosa até a metade superior
do atrio direito.

OBSERVACAO: Se sentir alguma resisténcia, descubra a causa antes de avangar ainda mais o componente de saida venosa. Mantenha a bainha reta, para
evitar que ela fique torcida. Se a bainha estiver dobrada, retire-a e substitua-a por uma nova bainha 20F.

24. Confirme a colocagdo correta da ponta do componente de saida venosa na metade superior do dtrio direito.

25. Com cuidado, puxe para fora a bainha 20F. Nao retire a bainha proxima ao local de incisao. Apenas retire a bainha a medida que ela sair do local de incisdo.
Confira se a bainha foi completamente removida e se a ponta do componente de saida venosa esta no local correto por fluoroscopia.

26. Retire o fio-quia e feche a valvula hemostatica do adaptador Y.

27. Inicie a retirada da sonda de aplicagdo com mandril 10F enquanto mantém a posicao do componente de saida venosa. Antes de concluir a
remogdo da sonda de aplicacdo com mandril do Luer, prenda o componente de saida venosa no local da incisao com o grampo descartavel incluido no
kit de componentes acessorios.

OBSERVAGAO: Tenha cuidado para ndo prender demais (ou seja, néo avance para além da guia de travamento na alga do grampo)
28. Solte 0 adaptador Y da sonda de aplicacdo com mandril. Abra a torneira e conecte o adaptador Y ao luer de silicone no componente de saida venosa.

29. Conecte a seringa a torneira e retire o grampo do componente de saida venosa. Aspire e feche a torneira. Coloque novamente o grampo no
componente de saida venosa e retire a seringa.

30. Conecte a seringa com solugdo salina heparinizada. Abra a torneira, retire o grampo e lave 0 componente de saida venosa. Recoloque 0 grampo no
componente de saida venosa no local de inciséo e feche a torneira.

31. Mantendo o componente de saida venosa longe dos locais de incisao, use uma tesoura resistente fazer um corte reto e remova o conjunto do luer de
silicone e do adaptador Y. Descarte a parte nao usada. Tunelize pelo trato existente para o local de conexdo.

32. Remova o grampo do componente de saida venosa e lave com solucdo salina heparinizada. Prenda novamente o componente de saida venosa
no local da incisdo venosa com grampo.

33. Solte 0 enxerto, confirme a paténcia e coloque novamente o grampo.

34, Para 0 componente de enxerto arterial, segure a manga de silicone no conector com uma méo. OBSERVACAO: Se o adaptador tiver sido utilizado,
ndo havera manga de silicone. Ele pode ser segurado com uma mao nas garras fechadas. Com a outra mdo, segure o componente de saida venosa
2 ¢m para trés da borda cortada e avance-o sobre as duas rebarbas, até o ressalto do conector do componente de enxerto arterial ou ressalto do
adaptador.

Verifique se o componente de enxerto arterial ou 0 adaptador com enxerto ePTFE e componente de saida venosa estao totalmente conectados.

Cuidado: Nao descole nem danifique os frisos do enxerto, pois isso pode afetar adversamente a integridade dele. Se houver dano,
recomenda-se a substitui¢ao do componente de enxerto arterial.

OBSERVACAO: Se 0 adaptador tiver sido usado, os enxertos que podem ser usados com o dispositivo ndo terdo frisos.
35. Verifique a posicao da ponta radiopaca na metade superior do atrio direito usando fluoroscopia.

36. Encaixe cuidadosamente o dispositivo conectado no componente de enxerto arterial ou na incisdo no local do adaptador e retorne o paciente para
a posicao supina padrao.
37. Remova todas as pingas e confirme a paténcia do dispositivo, antes de fechar as incisdes.

OBSERVACAO: 0 HeRO Graft esteve em contato com fluidos is e rep risco bioldgico em potencial. Manuseie o dispositivo de
acordo com a pratica médica aceitavel e a legislagao e as regul oes locais, estaduais e federais aplica
Se o dispositivo tiver sido removido devido a probl de desempenho, devolva a parte explantada do dispositivo a Merit Medical Systems entrando em

contato com o Servico de atendimento ao cliente pelo telefone 1-800-356-3748.

REVISE 0 COMPONENTE DE ENXERTO ARTERIAL HERO GRAFT OU 0 ADAPTADOR HERO COM UM ENXERTO ePTFE:

Se 0 HeRO Graft nao puder mais fornecer didlise adequada, ele poderd ser revisado ou substituido devido a possiveis razoes, como, por exemplo: adequacdo
da didlise (Kt/V), estenose, pressdes das durante a didlise, excessivo nos locais de canulagao do enxerto, inchao do membro, edema
a0 redor do local do enxerto, etc.
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0 componente de enxerto arterial ou o adaptador do HeRO Graft com enxerto ePTFE pode ser revisado, se necessario, por meio de um procedimento
de enxerto de ponte. Se a revisdo do enxerto for necessaria devido a infeccdo, a ressecdo e a remogdo da porcao infectada do enxerto sdo necessarias
antes da concluso do procedimento de enxerto de ponte. Devolva a porcao excisada do enxerto a Merit Medical Systems, Inc. entrando em contato com o
Servico de atendimento ao cliente pelo telefone 1-800-356-3748. Siga as instrugdes para o procedimento de enxerto de ponte, conforme detalhado abaixo.
Se ocorrer dano aos frisos FEP no componente de enxerto arterial existente, substitua todo o componente de enxerto arterial, incluindo o conector.
OBSERVACAO: Se 0 adaptador tiver sido usado, os enxertos que podem ser usados com o dispositivo nao terdo frisos. A substituicio do componente de
enxerto arterial também exigird revisio do componente de saida venosa. Devido a complexidade e permutagdes deste procedimento, o suporte clinico
estd disponivel mediante solicitagao. Entre em contato com o Atendimento ao cliente pelo telefone 1-800-356-3748 ou com um representante Merit local.

1. Crie incisdes nos locais livres de infecao selecionados para a anastomose enxerto a enxerto e disseque para expor o enxerto existente.
Cuidado: NAO descole nem danifique os frisos do enxerto, pois isso pode afetar ad ai idade do enxerto

OBSERVACAQ: Se 0 adaptador tiver sido usado, os enxertos que podem ser usados com o dispositivo ndo terdo frisos.
2. (rie um tdnel subcutdneo do novo local de inciséo de influxo até o novo local de incisdo de saida que circunda o enxerto existente. O posicionamento do
enxerto pode variar, dependendo da anatomia especifica do paciente e do posicionamento do enxerto existente.
3. Usando técnicas padrao de tunelamento de enxerto, puxe delicadamente o enxerto de ponte pelo novo tinel. Use as marcagdes no enxerto para verificar
se nao esta torcido.

OBSERVACAQ: Se estiver substituindo todo o componente de enxerto arterial, conecte o componente de saida venosa ao conector do
componente de enxerto arterial.

4. Use um grampo vascular padrao para ocluir o enxerto existente préximo ao novo local de anastomose de influxo.
5. Faga uma anastomose enxerto a enxerto padrao.

6. Remova o grampo, sangre 0 segmento de enxerto de ponte para remover o ar e, em sequida, prenda novamente o segmento de enxerto de ponte ao lado
do novo local de anastomose de saida.

7. Corte o enxerto no comprimento certo, evitando tensao excessiva ou material redundante do enxerto, e faga a anastomose de saida do enxerto de ponte
para o enxerto existente usando técnica padréo.

8. Retire 0 grampo e verifique a paténcia do dispositivo, utilizando a técnica Doppler padréo.
9. Feche as duas incisdes.

OBSERVACAQ: 0 HeRO Graft esteve em contato com fluidos corporais e rep risco bioldgico em p ial. M ie o dispositivo de
acordo com a prética médica aceitavel e a legislagao e as regul. coes locais, luais e federais aplicaveis.
Se o dispositivo tiver sido removido devido a f de d ho, devolva a parte do dispositivo a Merit Medical Systems entrando em

contato com o Servico de atendimento ao (Ilente pelo telefone 1- 800 356-3748.

Se 0 HeRO Graft for abandonado por qualquer motivo, rec ) aremogdo do comp de saida venosa. A porcao de enxerto ePTFE do
componente de enxerto arterial ou do adaptador tipicamente nao seria removida devido & maturagao/incorporagao do tecido circundante ao material

de enxerto ePTFE. Pode ser ligada e deixado no lugar, semelhante aos enxertos AV convencionais.

TROMBECTOMIA PERCUTANEA

Assim como os enxertos arteriovenosos ou fistulas convencionais, o sistema de HeRO Graft exigird intervenao como trombectomia para manter a paténcia
do enxerto. 0 HeRO Graft tem até 130 cm de comprimento e, portanto, exige um dispositivo de trombectomia mais longo para atravessar todo o seu
comprimento.

Cuidado: Nao use dispositivos mecéanicos/rotacionais de trombectomia (ex.: PTD® Arrow-Trerotola) no componente e/ou conector de saida
venosa, ja que podem ocorrer danos internos nesses componentes.

0 uso de fluoroscopia é recomendado para todas as intervenges do sistema HeRO Graft. A seguir, sao descritas as etapas gerais do procedimento envolvidas
em um procedimento de trombectomia percuténea:

TROMBECTOMIA PERCUTANEA (REMOCAO DE COAGULOS) DO SISTEMA HERO GRAFT

1. Introduza uma bainha vascular curta de 7 Fr proxima a anastomose arterial.

2. Insufle um baldo de embolectomia suave e compativel na banda distal do marcador radiopaco do componente de saida venosa. Para evitar o
deslocamento do componente de saida venosa, o balao nao deve ser avancado distalmente além da banda do marcador radiopaco.

3. Puxe o baldo de volta até o nivel do conector.

Plugue
arterial

4. No nivel do conector, aspire enquanto esvazia o baldo em aproximadamente 10%. Nao esvaziar o balao pode resultar em perfuracéo do balao, pois o
cateter passa pelo conector.

5. Insufle novamente o baldo, assim que o balao tiver passado pelo conector e estiver dentro do enxerto arterial.
6. Extraia 0 codgulo no local do introdutor.
7. Remova o codgulo do comprimento total do HeRO Graft, antes de remover o tampao arterial, para diminuir o risco de embolia pulmonar.
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REMOCAO DO PLUGUE ARTERIAL
1. Escolha um balao de embolectomia Fogarty dimensionado para a artéria (3 mm a 4 mm) e insira-o depois do tampao arterial.

2. Insuﬂe 0 balao, solte 0 tampao avtenal e puxe 0 baldo de volta para o local do introdutor.

3. Extraia o tampao arterial e, em seguida, confirme o fluxo e a paténcia em todo o dispositivo. 0 ultrassom pode ser usado para avaliar o fluxo.
4. Reconfirme a colocagao do conector e da ponta do componente de saida venosa por fluoroscopia.
5. Proceda com a correcao de quaisquer leses no enxerto, como o faria rotineiramente.

Informagdes de seguranca relacionadas a ressonancia magnética (RM):

Estudos no clinicos demonstraram que o sistema de HeRO Graft é condicional para RM. Um paciente com esse dispositivo pode ser examinado, com
seguranga, em um sistema de RM que atenda as sequintes condigdes:

« Campo magnético estdtico somente de 1,5 e 3,0 Tesla
« Campo magnético com gradiente espacial méximo de 4.000 gauss/cm (40 T/m) ou menos
- Taxa méxima de absorcao especifica (SAR) média de corpo inteiro relatada pelo sistema de RM de 2 W/kg (modo operacional normal)

Nas condigdes de varredura definidas acima, espera-se que o sistema HeR0 Graft produza um aumento maximo de temperatura de 4,8 °Capds 15 minutos
de varredura continua.

Em um teste ndo clinico, o artefato de imagem causado pelo dispositivo estende-si 10 mm do sistema de HeRO Graft, quando imagens sao
produzidas por uma sequéncia de pulso gradiente-eco e um sistema de RM de 3 Tesla 0 artefato ndo obscurece o limen do dispositivo.

ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

EMBORA ESTE PRODUTO TENHA SIDO FABRICADO SOB CONDICOES CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS COM TODOS 0S DEVIDOS CUIDADOS,
A MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. NAO TEM CONTROLE SOBRE AS CONDICOES SOB AS QUAIS ESTE PRODUTO E USADO. PORTANTO, A
MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. SE ISENTA DE TODA GARANTIA, EXPRESSA E IMPLICITA, COM RELACAO AO PRODUTO, INCLUINDO, DENTRE
OUTRAS, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UMA FINALIDADE ESPECIFICA, DECORRENTE DE
ESTATUTO, DO DIREITO COMUM, DE COSTUMES OU DE OUTRA FORMA. AS DESCRICOES OU ESPECIFICACOES CONTIDAS NO MATERIAL IMPRESSO
DA MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC., INCLUINDO ESTA PUBLICACAO, DESTINAM-SE UNICAMENTE A FAZER UMA DESCRICAO GERAL DO
PRODUTO NO MOMENTO DA FABRICACAO E NAO REPRESENTAM NENHUMA GARANTIA EXPRESSA. A MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. NAO SE
RESPONSABILIZA POR NENHUMA DESPESA MEDICA INCORRIDA POR NENHUMA PESSOA OU ENTIDADE, NEM POR NENHUM DANO DIRETO,
INCIDENTAL NEM DECORRENTE DO USO, DEFEITO, FALHA OU MAU FUNCIONAMENTO DO PRODUTO, QUER A REIVINDICACAO DESSES DANOS
ESTEJA BASEADA NA GARANTIA, QUER EM CONTRATO, ILICITO CIVIL OU OUTRO. NENHUMA PESSOA TEM AUTORIDADE PARA RESPONSABILIZAR
AMERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. QUANTO A QUALQUER REPRESENTACAO, CONDICAO, GARANTIA OU COMPROMISSO EM RELACAO AO PRODUTO.

AS EXCLUSOES E LIMITACOES CITADAS ACIMA NAO SE DESTINAM E NAO DEVEM SER INTERPRETADAS COMO UMA INFRACAO AS DISPOSICOES
OBRIGATORIAS PREVISTAS NA LEGISLACAO VIGENTE. SE ALGUMA PARTE OU TERMO DESTA ISENCAO DE RESPONSABILIDADE FOR CONSIDERADA
ILEGAL, INEXEQUIVEL OU EM CONFLITO COM A LEGISLACAO VIGENTE POR UM TRIBUNAL DE JURISDICAO COMPETENTE, A VALIDADE DAS
PARTES REMANESCENTES DESTA ISENCAO DE RESPONSABILIDADE NAO SERAO AFETADAS, E TODOS 0S DIREITOS E OBRIGACOES DEVEM SER
INTERPRETADOS E APLICADOS COMO SE ESTA ISENCAO DE RESPONSABILIDADE NAO CONTIVESSE AQUELA PARTE OU TERMO ESPECIFICO
CONSIDERADO INVALIDO, E A PARTE OU TERMO INVALIDO DEVE SER SUBSTITUIDO POR UMA PARTE OU TERMO VALIDO QUE MELHOR REFLITA 0
INTERESSE LEGITIMO DA MEDICAL SYSTEMS, INC. DE LIMITAR SUA RESPONSABILIDADE OU GARANTIA.

(aso a isencdo de ili seja consi invalida ou inexequivel por algum motivo: (i) a acdo de quebra de garantia deve ser iniciada dentro
do prazo de até um ano apds a reivindicacdo ou causa da acdo acumulada, e (ii) a solucdo para essa quebra fica limitada a substituicdo do produto.
Pregos, especificades e disponibilidade estdo sujeitos a alteragdes sem aviso.

SUPORTE TECNICO
Para obter mais informagdes sobre o HeRO Graft, incluindo perguntas sobre procedimentos de controle de infeccao, entre em contato com o departamento
de atendimento ao cliente em:

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway

South Jordan, Utah 84095 EUA.

1-801-253-1600

EUA Servigo de atendimento ao cliente 1-800-356-3748
www.merit.com/hero
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OAHTIEZ XPHIHZ

B(Only Hop ) vopoBeoia Twv H.MLA. émeL v nwAnon 3 IPOIGVTOG OVO GG 1ATPA ) KATOMIV EVTOATG 1aTpOU.
HtomoBétnon, o xelplopdg, n amopdkpuvon Twv Bpoppwy, n S16pBwan i N agaipeon TG cuokeunc Ba mpémel va yivetal povo amd eIdIKEVPEVOUS Tapoxoug
YELOVOpIKIG TEPIBaAyNG.

Mapdote mpooekTikd Oheg TIg 0nyie¢ mpwv amd T yprion.

H auakeun dev ivat kataokevaopévn amd Aatég amo QUOLKO KAOUTOOUK.

Tnpeite TIC yeviké MpopUAGEEIC Katd TV eloaywyr, T GUVTIENON 1} TV AQGIPEDT TG OUOKEVIC.

AMOXTEIPOMENH (ME AIOYAENOZEIAIO) — MONO 1A MIA XPHIH

Kabe e€aptnpa tou HeRO® Graft mapéxetat e Simr} Brjkn pe e€wTepiko oTeipo @paypo Kal éxet anootelpwBei pe alBulevoeidio.

OYAAZH
Tia péyot mpootacia, amoBnkedete Ta e§aptripata tou HeRO Graft péoa oTig apyikég Toug ouakevaoieg mou §ev £xouv avolytei, o€ Beppokpacia dwpatiov.
To mpoidv mpémel va Slatnpeitat pakpid amé vypasia kat dpeso nhiaké ewe. Kabe e€aptnua mpémet va {tat mpw amd v nuepopnvia mou

aVaypa@ETal oTI HEHOVIIEVES ETIKETEC.

A Mpodoyi @ ﬁ;gmfg g;gl;:avvnnkfl Topoypagia umo
g Tehikn npepopnvia xprong % Mn mupetoyovo
® Miag xpriong Mnv amootelpwvete ek véou
m Anootelpwpévo pe alBulevodeidio “ Kataokevaotrg
ApiBud katahdyou T‘ Na dtatnpeitat oteyvo
Kwdikdg mapridag f}.i:/? Aiatnpriote pakptd amd To nMako pwg

Mn xpnatpomoteite To mpoidv edv n
@ Hpepopnvia kataokevr: EEEE-MM-HH ouoKevaoia éxel umooTel {npid Kat
avatpégre oTic odnyieg xprong

TupBouhevreite Ti 0dnyieg xprong

la éva nhextpovikd avtiypago,
0apaoTe Tov KwdIko QR 1 emokepbeite
™ o€hiba www.merit.com/ifu kat
loaydyete Tov Kwotko ID Twv 0dnylwv
Xpron. Na évtuno avtiypago, kaAéote
v e§umpétnon mehatov H.M.A. 1 EE

®
BH

T00TNHA PHOVOU OTEIPOU PPAYHOD iE EOWTEPIKN
TIPOOTATEUTIKY) OUOKEVAoia

latpotexvoloyiko mpoidv

ATOKAELOTIKO QvayvwpLoTIKG TevohoyiKoU
Tpoidvtog

NEPITPAQH XYIKEYHI
To HeRO Graft (Hemodialysis Reliable Qutflow (A§omatn Expor katd v i ) ivat pia Aoon pakp P 60Baong yia acBeveic pe 6UUKO)\la
ayyelakiic mpoopaong kat eaptapevoug ano kabetipa. To HeRO Graft eivat éva mipwg umodoplo yepoupy Uteupa. Mapéxel apmplopAep V)

TipooPacn pe ouvexr porj aTo Kevipiko PAeIko ovotnpa. To HeRO Graft Statpéxel Ty kevpiki pAepIkn oTévwan zmlpznovm( N HaKpoypovia npooBaon
o€ QiplokdBapon.

To HeRO Graft amoteheitai amé dUo Paoikd eSaptrpata:
«Eva Kamxupmpsvo E{apmpa QAePKiiq zxpun(
«Bva X0 and ePTFE

To E€aptnpa @AePiKiic ekpon éxel owtepikr Sidpetpo S5mm (ID), e§wrepikn diapetpo (0D) T9F kat prjkog 40 cm. AmoTeheitat amd akTvookiepr otikovh
e mhekT eviayuon vitivoAng (yia avtoyrj o cuaTpor kat 60vOAn) kat pia akTivookiepr {wvn deiktn 0To dkpo. ZTn cuokevasia Tou e§apTipatog GAEPIKIC

Ai1R,

ekpori¢ mephappd £évag otethedg yopriynang 10 French , o omoiog cupBaNhet otny TomoBétnan g ouokeurg.

E¢dprnpa «olfl!mr'lctxpoﬂc E€dptnyia ekpori40 cm
Smm 1 an o
Eimzplkn Bmuzrpa( wgr

Acuvookiepi
'AvBeced o€ cuotpogii kat Gavn Beikn
abvBhn

Théyua evioyuancvimving

To E€apTnpa aptnplakol pooyeUpatoq éxel E0WTEPIKT SIAETPO 6 mm, e§wTepIKT} 6laustpo 7,46 mm Kat unKoc 53 a, uuunspl)\auﬁavousvou Tou

ouvdéoplou (TiTavio). Anors)\slwlanosvauoaxwuu HokdBap anoePTFEus e Saktuhioug pBoplw: \eviov (FEP) yava
s{aatpa)\llaalnuwoxnnz pogf ) Kovtd oTov 0Uvdeapo. 0 oUVOETHOC Exel P éluuaponauuslmvamunomwnpocwnavw(ﬁmmswcsmm) Kat
ouvdéel 1o E: ([ X v oT0 E{aptnuu AeBiKiy zKpoqc.OKaGanplauuo(wu E€apuiip ptnp ooy
npuvumonolsnal xpnoluonotwvmc wmm TERVIKI) 0UPpwva jie TIC kateuBuvTrpieg 0dnyiec KDOQI

ot

SovBeopos Sneipoeieic Sarihor
Twaviou FEP

E¢aptnpa aptnprakod posxevparog

To Kit Bon@nuikwv e€aptnpdtwv mapéxe epyaleia kat mapeNkopeva ta omoia propoly va unoBonBrgouy v tomoBéman tov HeRO Graft.
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To dvopa Tagwopnang katd Tov FDA tou HeRO Graft eivat mpoaBeon ayyetakol pooyebparog.

MPOBAEMOMENH XPHZH/NPOBAENOMENOX ZKONOX

To HeRO Graft mpoopietal yia prion otn dlati NG HaKpoxpoviag ayyetakiic mpooBaong yia acBeveic mov umoPalhoval g Xpovia aipokdbapon kat
£xouv e§avhoel Ta onpieia ¢ oAeBikr mpoaacng, katdMnha yia fistula (autohoyn aptnploghepiki OHwON) 1} HOOYEUH

ENAEIZEIZ XPHIHZ

To HeRO Graft evdeikvutat yia aoBeveic veppikiic vooou Tehikod atadiov mou umopdMovat oe atpokdbapon, ot omoiot éxouv e§avihijoet OAeC TIC AMeg

5

emhoyéc mpooPacng. Autoi ot e§aptnpévol and kabetiipa aoBeveig mp iovtar ayeoa ypnotpomot@vtag Ti kateuBuvtipiec 0dnyiec KDOQI' we aobeveic

ot oroiot:
. Exouv Kataotei e€aptmpévol amo KuBzmpn 1} ot omoiot mAnatdouv To otadlo e§aptnong amd kabetipa (Sn. éxouv e§avihoet ONeC Tic ANNeG emhoyég
pooBaong, omwg aptnplo@hepikés fistula kat

« Aev eivat umoyrptot yta fistula f} pooyevpata dve dxpuwv §artiac xapnhic pAePikiic expori 6mwe e pileTat ano 10Topikd XNHE
; h L X p
. I'Iupoumu(ouv anotuxnpéves emeppdoel Ya fistula i pooyevpata e€artiac xapnhiic @Aepikric exporic omw¢ mpoadiopiletal amd amotuia mpéoPaonc 1y

fctul

phePoypagia (m.y. Sidowon fistula

« Exouv avemapki umohotma onpeia pheBikng mpooBacng yia T dnpioupyia fistula iy poaxelpatog 6mwe mpoadiopiletal amd umepnyoypagnpa i
QAeBoypagia.

« Exouv adUvapio keviptkd @AeBIK cbotnya rj Kevipiki) pAePiki atévwon (CVS) onwe mp piletat and 0topikd
TIPOOPATEWY, CUNTTWHATIKN KevTpIKT) GAEBIKT| aTévwan (SnA. pie 0idnpa aTo xépt, oTo haiyd 1} aTo mpocwro) i pAeBoypapia.

« hapBavouv avemapkr kabapon Stahutwv ovatav (Snh. yapnha Kt/V) péow kabBetipwv. Ot katevBuvtipieg odnyiec KDOQI ouviatolv ehdyioto Kt/V g
1agng o 1,42

ANTENAEIZEIZ

H epgputevon tov HeRO Graft av otig e§¢ mep

« H eowtepwkii Srapetpoc (ID) e Ppayto pTnpiag 1} TN¢ aptnpiag mpoopiopov ivat pikpdtepn and 3mm.
H éow opayitida eAépa (V) i To ayyeiakd cuotnpa mpoopiopol dev propei va Staotalei wote va Sex0si 1o
E&dptnpa pAePikiic exporic 19F Tou HeRO Graft.

Yndpyet onp | apTNPLaKI) amopp ) vooog mov Oa
dve dkpa.

Yndpxet yvwoti  mBavoloyoipevn aAAepyia o€ UAka Tn¢ ouokeunc (m.y. ePTFE, FEP, othikévn, kpdpata titaviou, vikého).
0 aoBevii¢ mapovoralel Tomii) iy umodopia hoipwén mov oxetileTar pe Tn B£on epiTevONC.

Baval

0 aoBeviic mapovotdlet yvworn i YoUpEvn cuoTHaTKi Aoipwen, aktnpiaia f onyauii

5

XMH PONYOUR

.

™y acpali é€mnon plag mpéoPaong apokabapong ota

KAINIKA OOEAH
To mpopAendpevo kKhwikd dpeho yia To sbotnpa HeRO Graft eivai n e§aopahion pakpompoBeapng ayyelakic mpooBaong o aoBeveic pe veppikii vooo Tehkol
atadiou mov umoBaNhovtat o€ atpokdBapan Kat ot omoiot £xouv eéavTAoet Oheg Tic AMeg emhoyéc mpdoBaang kat Bewpeitat 6Tt eSaptedviat and kabetipa.

BAXZIKA XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ

« H ouokevn emrpémel my anoteheopatikn apokdbapon

« Empémer v apmploghepikr (AV) mpooBaon o€ aoBeveic pe kevipiki GAeBIKR oTévwon
« Dvvatdmna dayeiptong pe mipn 1 pepikr) agaipeon i d10pbwon

« H ouokevn kat ta mapeAkOpeva ivat GUPPATa pe TUMIKA anelkovioTIKA oUOTHaTa

« Z0voyn Twv edopévwv katahnkTikol anpeiou kat amddoong amd Ti¢ H.M.A. Ot mohukevtpikés Baotkés khvikég dokipiéc suvoyilovtal atov
Mivaka 1- ta dedopéva anddoong amd Tiq KAVIKEC SoKIpéC.

TENIKEZ MTPOEIAONOIHZEIX
« AHAQZH NPOOYAAZHE ANO ENANAXPHEZIMOMOIHZH

Ta xpion o€ évav povo acBeviy. Mnv Xpnoy ite, pnv Eepyaleote Kaupnv pw H
N iafn ipwon evBéyetatva ey pVNTIKA TN Sopuikr} akepatbTnTa TG
ouoxsunc n/xal va sxal [°14 anoﬁhopa mv mnoxm NG, yeyovo mou, &v ouvexeia, WIOPEI va et og 1 BAGpN,
1} Odvato Tou aco: H Xpnoty N in pwon eviéxetal smoq(vu 6r||,uoupvr|az|
Kiv8uvo empoé 1€ TG i) n/Kulvu POKOAE ).oipuinr'] poip po)\qu Tov aob: ) é
d T¢ perddoong Aotpa i i Aopwde NHdTwY amd évav aoBzvn o€ d\ov. H zmpo)\uvon me auaxiunc
pmopei va 0dnyioel o€ Tp 0, a00£vera 1y Oavaro Tov acBevoug.

« H prion tou HeRO Graft peletiiBnke o kKhviko emimedo oy éow o@ayitida PAéBa (V). H epgiteuon e ouokeviig e dAho onpeio
Tou ayyetakol ousTipatoc AEN éxet pehetnBei kar evdéyetat va avéjoet Tov Kivéuvo avemBOpNTWY oupPavwy mou Sev exdnraBnkav
070 mAaioto TR KAVIKIC Sokupig.

« MH xpnaiponoteite To mpoidv av ) 6uckevacia £xet umootei {npd, avoryei i) éxe1 mapéABet n TeAkn nuepopnvia xpriong, Siotin
otelpdTTa propei va £xet SraxuPevBei.

TENIKEZ ZVZTA)ZEIZ MPOZOXHI
-H 0¢, 0 kade 0¢, ) amopdxpuven Twv OpopBwv, n StopBwan 1 n agaipeon ¢ ¢ 0a mpémerva
yiverat povo ané z{zl&lxzupzvo 1aTPIKO IPOCWIKG.

« To HeRO Graft mpoopiletat yia xprion amé 1atpoig deupévoug kan é 0 EvBoayyEIaKEC Kat XEIPOUPYIKE Baoeic Kat
TEXVIKEC.

« Tnpeite Ti¢ yevikéC MPoQUAGEELC KaTd TV Epgpy ), TOV KaB£TnpLacpo, Tn GuvTiipnon Iy TNV apaipeon TN¢ CUGKEVIC.

« MHN tomoBeteite To HeRO Graft oo idio ayyzio pe kad: nhektpodio 1 1} Bnparodom

« Na T amoguyr ayyetakijc BAaBng, mpénet va xpnouy i 6mnon kavd v swaywyij tov HeRO Graft 6o kevipikd
@AePIKO ovoTNPA.

« Napakoloubsite Tov acBevi yia eveiSeig appuBpiac kad’ 6An T Sidpketa g iac. Ma va ehay! o€TE TOV Kiviuvo
appuBpiac, MHN tomoBeteite To dKpo Tou 0dnyol cUppatog o Sedid Kothia.

« Npéneiva emdekvuerar idraitepn npoaoxn Kata my TomoBétnon i v agaipeon Tov E§aptijp Aeikiic ekporjc omou pmopei va
undp&el emagi pe 6TEVT AGyw TV evdeyop: BAapn¢ oto Eédptnpa pAePikiic ekpoijc | 0€ ayyeio.

« Katd ) ouvdeon tov E{aprrmamc pAePKiic s«poq( peto Eéapmya pTNpIaKoy HooXE) Beparwbeite ot To ESdptnpa pAePikijc
£kpoij¢ givar evBuypappiopévo pe To ToU i1
« OLomeipoerdeic Saktuhor oto Eaptnpa aptnplakod uouxzuuaroc Gluaqm}\llouv TNV AVTO)H O£ 6UGTPOYI) Kovtu otov ouvdeopo. MHN
{T€ Ka PV emyepeite va AR T0UC OELP oto E§dptnpa apmp ooy [CTRIQT

molot)«r pOUCE va Aéogl {npid oTo pooyEUp
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la PTD®) ovo Eédp Aepi

¢ (m.y. A T

s exporis

|1/Kal o'mv uuv&sauo, Bwn unopzl va mlpoualaatzl sawtzplkn BAapn og avtd Ta eapripara.

AYNHTIKEZ ENIMAOKEZ

To HeRO Graft nupsxsl £va onpavtiko péoo Bepameiag aaeszv ov xpetdalovrat awpokabapon. Qatoco, umdpyel To evieyopevo mpokAnang copapwv

HEVWV EVBEKTIKG TV aKoN

« Opopa
« Mévog oT0 onpiio
« 20vopopo dvw koing pAEBag

Aoob

* (d 1 1HYY o H Ly
« Ayyelaki avendpkela Adyw ouvspoj \

Bexop Aok ayy 0 pooyevy &kabetiip Bexopevec Seyx £ & peTeyeIpNTIKE A
« Mn guatohoyki iaon/SidBpwon Tou déppatog « AMepyIkn avtidpaon
« Avaotopwon i didvotén Tpavpatog « Avebpuopa
« Lu0Tpo@r 1 GUMiEDN TG OUOKEVNG « Apoppayia
« Metatomon tng ouokevri « Kapdtaxr appubpia
« Extaoia « Kapdiakog emmwpatiopog
« Oibnpa « Bavarog
« Avtidpaon  anoppuyn Eévou wpatog « Eppolq
« E€ayyeiwon pooyevpatog « Kapdiaxn avendpkela
« Bakmnpiaipiia kat hoipwén mou dev oetiletat pe Baktnpaipia « Apdtwpa
« Meptki atévwon 1y miipng amdgpadn e mpoabean i e « Apoppayia
ayyeiwong « Ynétaon/unéptaon
+ Anotuia pdoBeang - Eugpaypa tou puompélou
« YeuSoavebpuopa « NveupoBiap 0 p0Biap

« Avtibpaoeic oty uvamenmu

« Avamvevotiki/kapdiaki avakom
« Inpapia

« Tpalpa o€ Kbpta ayyeiwon A vebpa

LYNOWH KAINIKHZ EMNEIPIAZ TOY HeRO GRAFT

To HeRO Graft éxet a€lohoynBei oto maioto Hiag Slepeuvnikiic KAWIKIG PENETNG yia va amodeiyBei 0Tt 1) ouokevr} dev eyeipel véeg avnouyies yia Ty aopdheta
Kat Ty anote 6TnTa dtav Xpnoty omwg evdei o€ aoBeveic mov xperd{ovtal pakpoxpévia uluoxueapon

To HeRO Graft pehetinke o€ 800 Slagopetikoi minBuapodc acBevav. 0 évag rav pia diepevvnTikr BiBAoYpaQIKT| ENeyXOpeVn pehéT Twy
Bakmpiaipiag mov oxetiovrar pe 1o HeRO Graft/m Siadikaoia epgutevong oe UHOKEIu{Vﬂ efaptnpéva anod Kaeﬂl]pﬂ (n "perém Baktnprapiag”),? Kat

0 dM\hog fTav pia Tuxatomoinpévn perétn e Batdtnrac tou HeRO Graft oe i aMnha yia Aqyn Hatog dvw Bpayiova GUYKPITIKG e
urokeipeva mou AdpBavav poayeupa eNéyyou amo ePTFE (n "pehétn Batotnrac”).?
Asxmzooepu (14) dpopara unéBahav o Bepancia 86 unoxelusvu o HeRO Graft. Ta {peva émpeme va emoTpéPoLY yia peTeyelpnTIKT aglohoynon oe

fjHaTa TPV PGV yia 12 pivee. Ta KataAnKTikod onpeiou kat améSoong suvoilovrat otov Mivaka 1.

Ta anow\saunm ™G perétng deiyvouy 6Tt T0 MOO0OTO e Baktnpraipiag wg mpo¢ T ouakeur)/m dladikaoia n omoia éxet oxéon pe to HeRO Graft eiva

MdTepo amd To avagepopevo ot BIBA Yla onpayyomoinys KaBETIPEC Kal G€ OVYKPLON |1 AUTO TTOU AVaQEPETal TN [ilB)\lovpacpla
yia ouuﬁuﬂm Hoayevpata amd ePTFE. H ﬁummw U HeRO Graft Kal n Enapkea me a £ival onpavTikd Betwpé YKPITIKG pE auTr TIou
mapovatdletal ot PipAoypapia tou kabetripa kat ot PipAoypacpia Tou pooyevpaToC.

To HeRO Graft éxet éva ogetikd mpo@ik acgdheiag To omoio €ivat GUYKPIGIHO fie UTAPYOV HOTXEVHA Kal UTAPYOVTEC KABETAPEC TIOU XpNotomolovvTal yia
atpokdBapon. Ze autr ) pehén, dev napatnpriBnkav véeg avnouyieg yia v ac@aheta kat my 70 {lag OUGKEUTC HAKPOXPOVIC ayyelakiic
npoopaong. Aev umpav anpdopeva oupBavta. ZoBapd avemBipnTa oupBdvra mou oxetiCovtat e To HeRO Graft ri/kat T Stadikaoia ouvoyilovral otov
Nivaka 2.

AvemBUpnTa oupavta oxeTI(OPEVa e T GUOKEVT TIAPOUGIAOTNKAV He OUYVOTITA GUYKPIOIHN |i€ auTr Tiou aCetan otn BiBMoypagia Tou kabetipa
Kat T BipAoypagia Tou poayevpato, e e€aipeon T apoppayia.’* Ano ta &€ (6) ouppdvta aioppayiac ot peNém Batotntag, dvo (2) eiyav éppeon
oyéon pe ™ Sladikaoia epgutevang Tou HeRO Graft. Ztov mpayto aoBevry, mpokhiBnke Statapayr migng Tou aipatog amé dMeg mabiioeic kat n atpoppayia
Bev fTav pn avapievopevn, eva otov devtepo aoBevij mapovaidotnke opahyia yopriynong nmapivng. Tpia (3) oupﬁuvm aioppayiag amoSéBnkav evbéwg oe
TmponyoUpevn Snpioupyia ESaptrpatog pAePikiic exporig HeRO Graft 22F, dmou katéot amapaitny ahupn TG éow opay Mépac.
To £kto oupdv apoppayiag oxeti{otav pe Sladikaoia aaipeanc HeRO Graft. Yrrpée évac (1) Suvum( nou oxsn(omv pem auoKzun 0Tn pehén Patétrag

§arriag emmokcyv orjyng ou €iyav axéon yie T GUOKELY), Evid avagépBKe pia yvwoti emmhokr} ayyelakiic mpéoBaong ot iphoypagia.”

i

MINAKAZ 1: Tehika dedop: U onpeiov Kat 1¢ Tov HeRO Graft amé moAukevtpikéc Baotkég kAwikég okipég otic H.MLA.
HeRO Graft HeRO Graft . N KateuBuvtiipie 0dnyieg
Mehén Baktnpratpiag Méehén Bavotnrac Ku)‘e“"pd‘. MWY""“ EP.IFE KDOQI emdpketag arpokd-
=369 (N=50)* Biphoypagia Bifhoypagia Boponc’
Mooootd Baktnpratpiag 0,70/1.000 npépec. 0,13/1.000 nuépeg
Oxen{OpEVo pe T GUGKWF/HI (1,45 Avirtato (0,39 Avirtato 2,3/1.0007 0,11/1.000° Dev epappoletal
Siadikacia/1.000 npépec 6pto eumortootvng (UCB)) | dpio epmotootvng (UCB))
Kopia Bavénra otoug 7 7
6 pivec % (n/N) 47,2(17/36) 48,0 (24/50) 50% 58% Dev epappoletal
YnoPonBovpevn kipia atéra - ; .
ovoug 6 ivee % (W/N) 944 34/36) 88,0 (44/50) 92% 68%’ Dev egappolerat
Devtepeiovoa parotnra oToug 7 7
S ivec % (u/N) 77,8(28/36) 78,0 (39/50) 5% 76%’ Dev egapyolerar
Kopta Batdtnra otoug - , .
12uivec% (W/N) 33,3(12/36) 36,0(18/50) 36% 42% DAev egappoletat
% umoBonBoupevn Kuplag ¢ 7
Barétnrac oToug 12 piveg (n/N) 88,9(32/36) 84,0 (42/50) hev avagépBnke 52% Dev epappoletal
% devtepevouaag Batotnrac 6Toug - N .
12 pivec (/N) 77,8 (28/36) 70,0 (35/50) 37%’ 65%’ DNev egappoletat
Endpxeia KV v ’[j"f z('i]:m 16 ?OOS;KZ(N}]:“' 129-146° 137167 140tty0
. 5D 12,2 9,2,
PR 743+3,8(N=24) 72,8+6,0 (N=21) .
ENdy. Méy. -70° 737
[y, Mé] URR 1653, 83,0] (610,834 70 1 Toardyos
|. Bakmpiatpia oyeni{opevn pe m dtadikaoia onwg ia mou exdnhaverat and \payyonoinpiévo KaBetpa Tou jé
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(umoBNiBKe o€ kahiépyeta ouvul] 1o 1 Tou HeRO Grafi) i iamou zvbz)(imwa £xerexdnhwdei ano a fimote 010 uwpu
kaBiotvrag d fi mepiodo 1} apyet aAAn Ty yia T uévn Slagoperiki amo T émslmom

epgutevong. H Baxmpiaiia mmvupmnolnﬁm(z g oyen{Opevn e T ouokevr} otav dev fitav 6uvumv va eviomotei dn myi yia T Aoipw§.

MINAKAE 2: Tehikd ooBapd avemBupnta supPdvra rou HeRO Graft oxeti{opeva pe tn cuokevii ij/kat T Stadikacia epguitevong
Katd Tomo amd mohukevTpikéc Khvikég Sokipég otig H.MLA.

HeRO Graft HeRO Graft
Ap. supBavrwv }ltli"l( Mehém pu'mnm Kaeipag Moyeupa ePTFE
ﬁu""’mml% / 1 ap- aullliaytwv/ Biphoypagpic’ Biphoypagpia®
hp. avou'! (%) ap.
(N =38 (N=52)
Amahetaaiparog, apoppayia 238(5,3%) 652(1,5%) 790208 (15%) 7671587 48%)
1} apdtwpa avd kabetijpa
. B 30/432 (6,9%) 30/432 (6,9%)
Kaphiaxi) appubpia 138(26%) 0/52(0.0%) unokelpévay NNTE unokelpéviv NNTZ
Bdvarog 0/38(0,0%) 1/52(1,9%) 219" (249/1200) 18,6%" (327/1754)
Oidnua X .
(mephapBive: npii€ipo) 1382.6%) 0/52 0,0%) 5/86 (5,8%) avé KaBetipa 32/222 (14,4%)

. . 28/686 (4,1%) 28/686 (4,1%)
Mvevpovikog epPoMopog 1/38(2,6%) 1/52(1,9%) avay NNTS unoKetuévay NNTS
Roipwén : y
(o Baprauia) 1/38(2,6%) 2/52(3,8%) 1,6/1.000 niépec 9,8%" (260/2663)

0,08-0,088/¢t0¢ 0,08-0,088/¢t0¢
Eykepahiké encioédto 0/38(0,0%) 1/52(1,9%) o€ unokeleva NNTZ oe unokeleva NNTE
Ayyswaxi avemdpkeia
Aéyw ouvpopou umokhomig 1/38(2,6%) 2/52(3,8%) Dev epappoletar 4711229 (3,8%)
(mephapBavet ioyaipia)
Movog 670 onpeio 0/38 (0,0%) 1/52(1,9%) Aev avagépbnke Aev avagépBnke
Tpadpa o Kipieg Qhéfec, 0738(00%) 1/52(1,9%) 1012823 (3,6%) avé kerfpa 7193(7,5%)
IIE! EIE(, VEI’EG
Mpophijpara tpavpdray .
(cupnep. Bévoréng tpadpatoc) 1/38(2,6%) 0/52(0,0%) Dev avagépBnke 3/129(23%)
Opavon 1 pnxaviki BAdBn 278/2214(12,6%) :
(vexvuct BABn mpboBeane) 0738 (0,0%) 1/52(1,9%) aviunoKeiyeva hev avagépBne
A" 1/38 (2,6%) 5/52(9,6%) Aev avagépbinke Lev avagépBike
Autoc o mivakag nepiéyet 0ha a vmokeiyieva tou HeRO Graft mou auppmnxav nspMauBuvoucvuv Twv 4 miou ev Ehapav uuonzun
1. Zuvolog apiBpog oupBavrwy, Il. Yiokeipeva e éva Toukd By, [N £V i€ éva Touhdy| HBav, IV.H ia avagép Toug Bavdtoug kat ox\ wvu Toug
Bavroug e ovokeu f T Sadikaoia, V. H Neq TichoIpiEEIC ac f ofjyng, V1. "AMa" 00p

oyenopeva pe T ovokevr fi/kat T Sladikaoia wepl)\nuﬂavaw Bpoppo de€tob kokmov, undtaon e mupeto, un Slapki fima kat kohakij Taxukapdia, nveuovia, kapSioyevij katamhnia, vmogia,
uepkaNatyia, uno§uyovatpia, augnpévo apiBuoE NeukokuTIdpwY.

e oplopéveg mepumtaoeig, dev elvat Suvari n aneuBeiag abykpion petah Twv 6560usvmv ‘Tov HeRO Graft kai g Biphoypagiac, 516t a pova SiaBéoa PiBMoypagikd 6zéeuzva nvutozpavml v
Tov 0uvohikd mhnBuapd NNTZ auykpitika e évoug mnBuapouc pe kaBetripa ) pdoyeupa. Emmhéoy, 6 8eSopiéva Tou kaBetripa eivat katd yia avagop
KaBetrpa kat 61 ava unokeijievo, muwg avemBopnTa oupBava mou oyeriovta pe  Sladikaoia.

ESAPTHMATA AIAAIKAEIAZ
EKTO(G"OTOKIT pTpPd Jmopei va amattolvTal oplopéva Xelpoupyika epyaheia ayyelaknc mpooPaon.

5 . Iy

Ta yeipoupyika epyaheia ayyetakii mpéoBaong sivat T

« ZeT pIKpomapakévtnong 5F
« Midgopa 0dnyd svppata 0,035" prikoug Touhdytatov 145cm

« Yahidt Bapéwg tomov l
« Hnapwiopévog opog

«4 x4 amootelpwpéves yaleg

« Midgopa umodopta & deppatikd pappata -
« AKTIvoypa@Iké oKlaypagikd vypd Wi
« LeT epyaheiwv anpayyomoinanc 10To0 e Gpaipika dkpa

6mm & 7mm *

« Mid@opec atpavpatiké ayyelakéc Aapideg (yia o
E€aptnpa aptnprakou pooyevparog)

« Tumkoi ayyetakoi Bpoyxot

« L0ptyya & mpooappoyéag olptyyag

« ATOGTEPWHEVO XELPOUPYIKO NTAVTIKO

«Behoveg mpooBaong

ZHTHMATA ENIAOTHE AZOENQN
Ta mapakdtw {nTipata mov agopouv Tov acBev) mpémet va AapBdvovtar umopn Kai va aflohoyodvrar mpwv amd v évapén e dladikaciag epgutevong:
1. BeBaiwbeite yia m owatr emhoyn Tou aoBevi) péow XapToypdenang ayyeiwv.
a) Av n xaproypagnon ayyeiwv dei€el ot eivar Suvatov va tomoBetnei pia Prdanyn fistula i pooxevpa, e€etdote mpwTa auTéC TIC EMAOYEC.
B) H aptnpia mpooplopiol mpémel va €xel E0wTEPIKT| SidpieTpo TOUAAXIOTOV 3 MM (OTE va TapéxeTal EMApKIC apTNPLAKT €16PON) yia TV UOOTHPIEN Tou

HoayevpaToC.

2. BeBawBeite ot To Khdopa eE0Bnon eivat peyalitepo amd 20%.

3.Bep freotn Nk mi€on ivat Tovhdy| 100 mmHg.

4. Ndete mpohnmrikéq KAANEPYELES aipaTog ya va \eioeTe aovpmTwpaTikg Baktnplatpia mpw amd v eugutevon tou HeRO Graft yia omotovdrjmote
aoBevij umoBaMetal oe ul|.lOKl19(lp0r] I3 Kuesmpu YnoBahete Tov au(-)avn o€ Bepaneia pe avriBloTikd oUpwva e To amotéheapia TG kaANEpYELag Kat
BeBawbeire ot n Moipwén éxet O impw amd ™ iad 1o 16 Tou HeRO Graft.

5. Adpete deiypa ané  pot Tou ﬂo@zvr’] Tipwv and v epgutevon Tou HeRO Graft yia eviexopievn avixveuon xpuoilovtog oTapuAd avBekTikol o

eBikiMivn. Ymopdhete o Bepaneia av xperdleral.
6.0mw¢ ovpBaivet pe Toug oupBatikolc kaBetrpeg, To HeRO Graft evbéyetal va mapouaidoe! épgpacn otoug aoBeveic pe:
« Mikpr Bpayiévia aptnpia (m.x. owteptki Sidpetpog pikpdtepn amé 3 mm)
« Avenapki) aptnplaki €l6por 1y Tévwan l6pori
« loTopikd mpoaBaoewv e BpopBouc yia dyvwoTeg artieg
« Natapayy méng Tou aipatog 1y tatpiki) mabnan mou oyetiCetat pe BpopBwon (m.x. kapkivoc)
« Avemapki avimKTike aywyr f pn GUppOp@WON e TNV QVTLTNKTIKY QappakevTik aywyr
« ZuoTnpatik) xapnAn aptnplakn nieon i coPapn unétaon émetta amé agpaipeon bypwv HeTd TV atpokabapon

« Ytpefhwpévo pooyeupa
« Mn ohokhnpwpévn agaipean BpopBwv e mponyopeves eneppaaelc
« ZTEVWON) EVTOG TOU HOOKEDpaTOG 0€ onpeio mOAamh@V mapakevTh

« Kdmoto oupBdv omwg pnxaviki} cupmieon (m.x. apootatikéc Aapidec pe ehatrpto)

41



GREEK

P "

H Bpdppwon €ivat n mo ouvnBiopévn artia pyiac ayyeiakn mpoopacng. Ot xapéveg ouvedpieg aypokdBapon eivar méov mBavo va avéroovy Tov

apiBpd Twv emerdodin Bpoppwong oe AVG.E

AIAAIKAZIA EMOYTEYIHE TOY HeRO GRAFT
MEZQ OAEBIKHI NPOZBAZHE

1. ESomhiote pua tumiki xetpoupykij aiouoa pe kabodrynon ak 0 KAl UTTEPNYOYPAPIHATOC KAl TPOETOIHATTE TOV A0BEVT GUPPWVA € TIG TUTIIKES
XEIPOUPYIKEC KaTeuBuVTIpIEC oénvlec yia pa 6|05|Kuma ayyelakic npooﬁuonc

2. NPOETOIPAOTE TO XEIPOUPYIKO VTG vav XELpoupy pkadopo yia va vmodeifete Ti¢ katdhAnAeg Topéc Kat Stadpopég
onpayyonoinong. Zxedidote m élﬂﬁpaun iov Ga Blatpsisl 10 HeRO Graft Og la 6muop¢man oxpatog avorytod C oTov dve payiova.

3. Av emeyei va { pua umap; 0506 onpayyomoinpévou kabetrpa,

0016 6Upya yla T agaipeon Tou Kabetrpa.
4. Avoi€te 1o Kit fonBnrikev e§aptnpdrmv e donmTn TEXVIKR Kat TPOETOPAoTE Ta MEPIEXOUEVa yia XpRan.
Mpocoyi: Xpnalponmnar: évav {exwp1oTo dioko yla v agaipeon Tov UNApXoVTOC Gnpayyomonpévou Kabeipa yia T Siatipnon
pwpévou mediov. YmoPahhete o€ KaAMépyEla ToUC KABETIPEC TOV aPaIPOUVTAL KATA TN GTIY|N) TS EPQUTEVONG.
Npocoxn: Zuppdyte tnv 056 mov ékheroe amd Tov undpyovra kaberiipa otnv 036 tov HeRO Graft.

TUMIKE TeRVIKEG aNhayri¢ pe kaBodynon mave amd

poooyn: KaAvyte Tig dnmote mpoeKTAoElC Tov KaBeThpa pe avTipIKpoPlakd KAAUPPA TOPRG yia TRV MPoaTacGia T
AMOOTEPWHEVG nzploxnc.
Mpogoxi: N " ite yla avénpévo kivduvo Baktnpratpiag énerra and ovatoryn tomoBétnon HeRO Graft 1y pe pnpraioug kaBetipeg
vz(pupum]( Kat umoBdAete o€ mpo@uAakTiki Ogpansia pe avrip d yvwpilovrag 6t o1 acBeveic Sratpéxouv coPapdtepo
Kivéuvo yia hopwéerg.

Mpoooxn: Epappoate avriBrotikij ahorgij 670 anpeio e£650v Tou KaBeTHpa yEPUPWONC.
5. YmoPaNete tov aoBevr) o€ mpogulakTiki Bepaneia kata my mepteyyelpnTIki mepiodo pe aviplotikd, faoel Tou 1oTopikoy Baktnpiatpiag Tou aoBevr).

6. Me yprion dnyn ypagriuatog, amoktiote Sladeppikn mpooPaon oto PAEPIKG oloTHA IVTA éva 0T PIKPOTIAPaKEVTNonG
SF katomkn 1£xvn<n Seldlnger

Mpoooxi: H xpiion tov HeRO Graft pehetiiBnke o kAwikd eminedo ypnoy ¢ TV é0w opayitida PAéBa. H pIKi} PAEPIKR

npooBaocn péow aAAwv @AeBwv, 6mw yia mapddetypa tne umokAeidiac PAEBac, AEN éxer pehetnBei kat pmopei va avéijoet Tov

Kivéuvo avemOupnTwv cuppdvrwy mov Sev ekdnAwOnkav oto mhaioto T¢ KAwIKI¢ Sokpic. Otav Xpnotponotsitat n umokAsidia

@AéBa vm \'I'|V @Ak npoaBuan, 01 ouyKeKpIpévol acBeveic Oa mpémet va umoPdllovral o€ amelkovion TG K)\zl6a< WoTE Va

p n AemiSpaon ¢ kheidag kat g mpw ¢ Mevpdc pe To E&dptnpa pAPixiic skporic.’
7. Xpnotpomol@vac ak i kaBodijynon, mpowdiote éva 0dnyo aUppa 0,035", pe pjkog rou)\axmov 145 cm, mnv Kdw koiln gAéBa (IVC).
Mpoooxr: A jote TV £t on Tou 0dnyou cupp ka0’ 6An T Sidpketa e Epg 16 Tou ESapijy Aeikiic ekporj.

8. Av mpayparoroteitat @heBoypapia yia m Sidyvwon e GAeBIKi¢ avatopiag, emAEETe éva katdMnou peyéBoug Bnkdpt eloaywync.
9. AnputoupyraTe pia pikprj Topr} aTo onpeio €§050u Tou 0dnyol cuppatog yia v umoBorBnan e Tou Bnkapiod elaywyrc.
EMOYTEYZH TOY EEAPTHMATOX OAEBIKHI EKPOHX

1. Ta aoBeveic mou umoBdNhovrat o avaioBnoia, AdBete unoyn  Bon Trendelenburg. Eniong, To mpoowmiké mov Sievepyei v avaioBnoia Oa mpémet va
£(appooel eavaykaopo Kakg avamvori, yiava pﬂmemo vdexopievo Snpioupyiag eyBolou agpa katd TV epguTELON.

ZIHMEIQXH: ia agbeveic o€ ionm ! foTe Tov yeiptopo Valsalva yia va petwBei To evdexopevo dnpiovpyiag eppolou aépa.

2. Baoet e q:)\zBu(r]( uvumum(, anogaoiote eav Xpélu(iml Oélpl(lkl] SlaoTolr. Ze auti| TN MepimTwon, xpnotponotjote Toug dtactoheic 12F kat 16F and 1o
Kir ponon pTNY omug yanp 1 T¢ PAEPIKRC 0800 MV amd Ty €loaywyr Tou eloaywyéa 20F.

ZHMEIOEH: Eriong, evoéxetal va anmarteitat ayyelomaoTiki pe pmahovi yia avatopiia pe umepPolikr} otévwon).

IHMEIQEH: My kapmrete 1o Onkdpt laywyic rj Tov § ¢} pnv Ta xpnoty fte yia va mapakdpy

3. Eloaydyete Tov pikpo elsaywyéa 20F amo to Kir fondntikav e§aptnpdtwv endve and 1o 0dnyo avppa. O peyahog ewsaywyéag 20F pmopei va
XpnotpomonBei, edv xpelaletal, yia drumeg mpooPacels.

IHMEIQEH: H xprion Tou pikpotep ywyéa propei va cupBdet oty amoguyi ouotpog, eneldi dev eivat Suvatév va mpowdnBei moXd péoa oto

ayyeio.

4. Tpowdrote Tov dlaotoléa kai To Bnkdpt padi, pe kabodriynan mve amé 1o 0dnyo 60ppa, péoa 0To ayyeio e TEPOTPOQIK Kivnon.

ZIHMEIOZH: My ei0aydyete umepBolikd To Bkdpi/Tov Slaotoéa. Ot yAwrrideg mpémet va mpoegéxouv Teheitg £§w and To owpia.

5. Xpnotpomoiwvtag donm texviki, avoi€te To E§aptnpa @AePikiic ekponc.

TE TN OTEVWON.

N R

6. Zem\overe 1o E€apTnp 11C EKPOIYC HE NTIAPIVIO}EVO 0pO.

7.EQappoote amooTelpwpévo Xelpoupyikd NimavTikd otov atelhed xopriynang 10F kat mpowBriote péow tou athikovovyou dkpou Luer Tou
E§apriiparog @Aefikiic ekpor.

8. TomoBetote Tov mpooappoyéa axnpatoc Y ato dkpo Luer tou ateieol xoprynong T0F kat 6uopite T atpo@iyya av petdletar.

9. BeBaiweite 6111 PahBida otn aTpo@iyya Bpioketat otn avorytr B¢on Kat Eemhivete e nmapwiopévo opo. Emetta kheiote ) Parpida.

10. Nt S1eukdAuvon TG eloaywyrg 0To Onkdpl, EpapuOOTE AMOGTEIPWHEVO XEIPOUPYIKO NiavTIKG 0TV e§wTEIKN empaveta Tou EEapTipatoc @AePikiic
EKPONC.

11. Eve otaBepomoteite 1o 0dnyo obppa kat To Bkapt 20F, apiote va agaipeite Tov Slaotoréa and To Bnkdpt. MOi¢ To dkpo Tou Stactohéa e¢€NGeL amd To
Onkapt, TomoBetoTe apéowg To Puopa alpdatacng mdvovtag m Aapr pe Tov avrixelpa kat tov deikm. Ewayayete otabepd to fiopa aipootaong péoa oto
Onkapt kata prkog Tov 0dnyol obppatog. BeBatwdeite ot kat ot Svo daktvhor oppdylong Tov Puopatog eivat mAfpwg TomoBetnpévol péoa oTo Bnkdapt.
Agaipéore Tekeing Tov dlaotoléa amd To 0dnyo ovppa.
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12. Eoaydyete 1o E€apTnpa @AePikig ekpong kat T didtan Tov ateeol xoprynang pe kabodiynon mdvw amé To 0dnyo cippa Kat mpowbioTe péxpt
0 Bnkdpt 20F.

13. AvtikataoTrote ypiiyopa To Biopia aid 16 pe 1o EEapTnpa pAePIKNC EKpoIiC.
Mpoooyr: MHN mpowBsite To dxpo Tou a‘rzlkou Xopriynong péca otov 5§16 KoAmo.
14.Yn6 ak f| kad ",,, ), Tip € 10 E€aptnpa @AePukiiq expong oty dvew koin eAéPa (SVC) pe meptotpogiki kivnon. Kpataviag
UIuBEpOIOVUTEl)\io,\ il ,,ouvexwtsvu powbeite 10 EEGpTNpa QAEPIKIC EKPORC DL TO HED OTOV GV BEEIO KONTTO.
ZIHMEIQZH: Av atoBavBeite avtiotaon, mpoodlopiote Ty attia mpotol cuvexioete T mpowbnon Tov E§aptipatog eAePiki¢ ekpor¢. Alatnpriote 10
Onkapt o€ evBeia B¢on yia va amogoyete T 0uaTpogr Tou. Av To Bnkdpt kapgOei, apaipéote To Kai av 0TE T0 ji€ éval Opy
Onkapt 20F.

15. EmahnBetote T owotr) TomoBétnon Tou dkpou Tou E§apTiipatog GAEPIKIC EKPOIIE 0TO €00 ToU Gvw SeCio0 KoATov.

16. TpaPnéte ehagpwg mpog Ta mave eve amokoAdte To Onkapt 20F. Mnv amokoMroete To Bnkdpt kovta oo onpieio Topric, aMd amokoMioTe To kabug
eGépxetar and 1o onpieio Topric. Befatwbeite, péow aktvookdmmang, 6t To Bnkdpt éxet agaipedei evieha¢ kat ot To dkpo Tou E§aptipatog @Aepikiiq
£KPOI¢ BpiokeTal oTn 0woTH Béon.

17. Apaipéate 0 08nyo obppa Kat KNeioTe TV atp ) Bahpida otov mpocappoyéa Y.

18. Zekwijote TV anéoupon Tov atetheo Xoprynong 10F, Slatnpaviac mapdMnha ) 6éon tou E€aptipatog 116 €kponiq. Mpotol ohokAnpwOei
m\pwG N agaipeon Tou otetheol xopriynong ano to Luer, ouagi€te To E§aptnpa @AePikii¢ ekporig 010 onjieio Toprig.

IHMEIQZH: Npooé€te va pnv ogi€ete umepBoNikd (Sn). va pnv mpowBraete népav ¢ yAwrtidag aopdhong ot Aapr e Aapidac).

n Xn: Ma va amo@iyete evdexopevn PAapn oto Edptnpa pAePikiic exporjg, Xpnotp 16TE poévo TV atp i AaBida mov

oto Kir ) i

19. Apaipéate Tov mpooappoyéa Y amo Tov oTelhed xoprynong. Avoi€te T aTpo@Iyya kat TomoBeTroTe Tov mpocapoyéa Y 0To aihikovouyo Luer oTo
E€aptnpa @AePikiic ekponc.

20. Tuvdéote pta obptyya oTn oTpoPIyya Kat §eopicte To E§aptnpa @AePukic ekporiq. Extehéote avappognon kat kheiote T otpo@iyya. Mdote Eavd pe
\aBida to EEapTnpa @AePIKiC EKpONG Kal aaipéote T abplyya.

21. Tuv§éoTe puia ovplyya pe nrapiopévo opo. Avoi€te T aTpogiyya, apatpéote T Aapida kat Eemhivete To EEaptnpa @AePiki¢ expong. Midote {ava e
0 hapida 1o EEGpTnpa @AePiKiq EKPOIC 0TO onpeio TONMG kat KAEioTE T 0TPOPIYYa.

22. Emavagépete Tov acBevi oty Tumkn vrtia Béon.

23. Mevepyriote TV Tor 0T onpieio Tou ouvdéapiou otn Buwpakodektoeldn atlaka (DPG).

24. Kpatwvrag To Eiapmpa @AePIKiC anpon( Jakpid and Ta onpieia Topric, xpnotponotjote Yahidt Papéwg Timou yia va mpaypatomoloeTe jiia evbeia
KO} KOl aQapéoTe T0 Akpo Tou Xou Luer. Amoppiipte To Tyijpa mou Sev xpnatyionotBnke.

Mpoaoyn; Quyete ™ 0 ToU dkpov Tou E§aptijpatog pAeBIKij¢ Ekporj¢ Katd Tov XeIpIopo.
Mpoooxn: H koppévn dxpn Tou E€aptijpatoc pAPikiic exporic pmopei va xe atypunpéq akpéc. AMOQUYETE TV EMAQN IE TO YAVTL yia va
pnv tpumm Bei.

25. Xpnotponotwvrag éva Tumiko epyaleio anpayyormoinong Bard®Kelly-Wick pe agaipiké dkpo 6 mm, mpaypatomoriote onpayyomoinon and
BwpakodeXtoetdr avhaka (DPG) péxpt To onpieio GAEPIKAG Toprig.
26. Eioaydyere To 0aipikd dkpo 6mm evtog Tou dkpov Tov E§aptipatog pAePukiig ekpori, papiiéte Slapiéoou g ofpayyag péxpt m Buwpakodeltoeldiy
avaka (DPG) kat a@aIpéoTe To GYaIPIKG AKPO.
Mpoooyn: MHN kapmtete o E§dptnua pAeixii xporic mépav TnE SiapéTpou TWV 2,5 Cm 0€ OMOIOSIMIOTE GNIEI0 TO PKOUG TOU, Yia Va
AMOPUYETE GUGTPOPI|.
IHMEIQZH: Evalaktikd, propeite va xpnatpomou
08nyiec prjong Tov KataokevaoTi.

EMOYTEYIHTOY EEAPTHMATOX APTHPIAKOY MOLXEYMATOX

1. Avoiéte To E€apTnpa aptnprakoy pooyedparo e onm TEVIKI.

£va epyaleio anpayyomoinang Stmi¢ kateu 1¢ ¢ Bard. a T owoti yprion, avatpééte otig

2. Kavte jua topn 010 emheyjiévo onpigio aptnplakiig o HVTaG Evav TUMIKO ayyelakd Bpoyxo, ekBéate Ty aptpia kat BeBatwbeite o
1) €0wTEPIKN SldpeTpog eivar peyariTepn amd 3 mm. Ena)\nssuuu ™ Batdtnta pe Doppler i} dla T agri.
Mpoooxn: H xprion tov HeRO Graft pehetiiBnke o€ kKhviké eminedo xpnop pvTag T Ppayiovia aptpia. H aptnp

¢ 6uoKeVIC o€ dAAeC aptnpiec AEN éxet pehetnOsi kan evdéyeTan va au§ioet Tov Kivéuvo avemOupnTwy auuBavruv mov 6£v
ekdnAwBnkav 6To maicto TG KAWIKIG SoKipic. 26T600, 0 EVTOMOpOC piag zvaMmmKn( tlpl’r]plﬂ( PE E0WTEPIKT Glnuztpo
3mm 1} peyahutepn pmopei va el wg ENeop évn porj aiparog cuykp e pua Bpayiévia appia pe PIKR
SiapeTpo pikpotepn amd 3mm.
3. Xpnotpomotavrag éva tumké epyaleio anpayyomoinan Kelly-Wick pe opatpikd dkpo 7 mm, akohoubijote Ty ndn oyedlaopévn Stadpopri pooyey
oxrpatog avotytol C yia va dnpioupyroete pia umodopia oripayya and To GNpEio TG APTNPLAKNG TOPRAG HEXPL TO ONHEio TOMG Tou GUVSEapoL 0T
Ouwpakodektoeidry avhaka (DPG). H adpoyii Tou pooyeupatog Ba e€aptnBei amd v avatopiia T GuyKekpiévou aoeviy.

4. ApaipéaTe T0 6QaIpIKO Akpo 7mm amd To epyaleio onpayyomoinang Kelly-Wick kat THOTE T0 0QaIPIKO AKPo 6mm.

5. ZUvbEoTe TNV GKpN) TOU HOOKED Tou E€apip pTng U pooye0 070 0QaIPIKO AKPO 6MM Kat 0TEPEWOTE Tr) OUVOEDN e pappaTa.
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6. TpaPnéte ehagppa; 0 E{apn"m apTnpLaKol HOGKEDPATOC (1E0) TG OTpayyag d onpeio aptnpranc Topric. Xpnotponotote Ti evdeiéelg ndvw oto
E¢aptnpa aptnp oo yava 1Bev0€TE 0TI Sev éxel BUOTpaEi.

Mpoooyxri: MHN mdvete, amokoA\dte 1j KaTaoTpéPeTe pe dANov Tpomo Toug omelpostdeic Saktuhioug Tov Efaptiipatoc aptnpiakod
pogyeipatog, S16Tt KATI TETOL0 EVBEXETAL VA EXEL APVNTIKEC EMMTWOELS 0TV AKEPAIOTNTA TOU pooyevpatog. Eivar onpaviike

Kata T oUvSEoN TG GUOKEVIC Va MAVETE 10 mhxovouxo nzpn[&)mpa Tou E{apnmamc aptnplaxoy pooyeipaTo¢ Ka

Va amopEVYETE TNV EMAPI) PE TOUC L) H POQi} Kat £\&n Tou pooyEvp Kot TV

Swv daktuhiwv eviéxetat va mp
pokhnBzi agaipeon, oovbhyn i BAGBN Twy
Mpoooyn: Av mapatnpnBei BAapn otoug omeiposideic daktuhioug Katd TV ep@uTEVON, Ba MPEme va XpnoIPOMOLOETE £va Véo

S,

{na ovo &

BB: " Bzite oT1 Sev xel

Saxtuhiwv.

Npocoxn: H po@i) 1j n 6UVOAIYN TwV oTIEIPOEISW iwv pmopei va odnynoet o€ Sid 1 NG pori¢ £vtdg Tou HeRO Graft, eva
€xerat va oupBahet oy mpipn amoé@padn e ¢ /kat o€ 3 oppagn.
7. Agnote Turpa mepimou 8 cm Tou E§apTip p 0 pooyED mzealusvo 070 onpieio Topr¢ ¢ Bwpakodehtoetdou athakag (DPG) yia va
SteukohuvBei n ovvdeon amd To E€dptnpa aptnp U pooyEU) oto E€apnpa @AePikiic ekpong.
8. ATIOKOL|JTE T E{upmpu apTNPLAKOY HOTKEUpATOC A0 TO spyu}\slo 01payyomoinang Kat XpnotHomoIfoTe jiia TumKi ayyelakr Aapida yia v éuppacn
Tou E€ap ¢ aptnp ! 070 Onicio Hwon
IYNAEZH TOY HeRO GRAFT

1. TomoBeTrote pia anootelpwpévn yala 4x4 avapeoa oto E§aptnpa @AePikig ekpong kat ato onpeio Topr¢ Te BwpakodeXtoeidouc avhakag (DPG) yia
va amo@UyeTe Ty empdlvvon e Tom( Je axaBapoiec.

2. Mpoabiopiote To prikog Tou E€apTip AEBIKIG EKPOIC TTOU {tat yia m oovoeon yie To E€apnpa apg pooyevp otV TeNkr
B¢on ¢ Bupakodetoeiolg au)\aKu( (DPG) I'Ipuvumonommt Ja evbeia xonn e Yahiol Bapéwg Tomov.
Npocoxr: MHN mp Te | mpocappoyn tou E§apry AeBiKijc exporj¢ 6oV 6U 1o, 51671 éxel oXED iwote

va pnv 6luxwp|(zm| peram uuv&zan ToU.

3. Kparrjote To E§aptnpa @AeBiKiiq ekporg and onyieio mou améxet 2cm ano o KOPHEVO AKpO Kat MPowBAOTE T0 EMGVW Kat amd Ti¢ 500 MPOESOXEC Kat £we
TO TIEPIAUYEVIO TOU GUVBEDHIOU.

Mpoaoxn: To E{aprrma @Aepikiic .sxpaq( Tou HeRO Graft éxe1 oxediaotei wote va acpalilet o@iytd kat oig S0 mpoegoyéc mpokepévoy
Ta Kopp va pnv Siaxwpilovrar. Av o Staywpiopdc sivar amapaitnrog, Oa mpémet va mpaypatonownOsi éva véo £uBU KoYIp0
oto Eédptnpa (pAsﬁmf;c zxpm,( KovTd oTov 6Uvdeapo. Oa npﬂm va 608sl 181aitepn mpocoyij Katd Ty mepikomi| KaBapioparog

Kat v 1 TNG mEp TOU TP Tou E¢¢ prijpatog AeBkAij¢ ekporjc amd Tov auv6£u|.|o Kueuplmz oV
Uvdeopo amd ] UMK 1} UmOAEi] Eav mp (num 07OV 0UVSEGHO Katd Tov § Ba mpéner
vaxen i véo E§dptnpa aptnp j i ", 01 1OTE aK OmNon yia va eéyEeTe €K véou TRV
tormezmun TOU QVTIVOOKIEPOU GKPOU EmeLTa amd onma&nnou TIPOGAPHOYH.
4. EnahnBevote ot 1o EEGpTnpa @AePIKNG EKPOC £xel MPowBNBEl mpw¢ oTov 0UVEETHO Kal €ival EVBLYPANHIOHEVO e TO TEPIAUYEVIO TOU OUVEEGOL.
5. Agou mpay 10€i n o0vdeon, 16e00TE e 6TIMON TNV TOMOBETNON TOU AKTIVOOKIEPOU AKPOU 0TO €00 TOU Ve SegLo0 KOATTOU.

6. TomoBeTioTe MPoOEKTIKA TOV 0UVEEHO aTOV pahakd 10T0 0T Bwpakodertoedn avkaka (DPG). Emavatomobetiote To E§apTtnpa aptnplakol

Hooxevp 116 T0 ApTNPLAKO GKPO YIa VA APAIPETETE TO EPiOGI0 KO,

7. Apaipéote Ti¢ hapidec and ta onpeia Tov E§apriparoc GAePIKAC EKPORE Kal TG apTnplak OUWONG Yla va yivel pdtwon ohokAnp
Tou HeRO Graft.

8. Zavaoicte 1o E€apTnpa ap U pocyel Qely Toug deic Saktuhiou.

9. ZuvéaTe pa ouptyya e nrapiopévo opd oto E§apmp 0 XPNOHOMOIVTAS €vav Mposappoya abpyyac. ApaipéoTe T

aBida kat Eemovere 0)\0K)\l‘|p0 10 HeRO Graft. BeBatwbeite orn Sev umdpyel Blappon oTa onpeia ovvdeong kat Eavaopite To EEaptnpa aptnprakod
pooxevpaToc.
Mpoooy: e mepimtwon mov napatnpnBei Stappoi, eNéyére av éxel yivel owotn ovvdeon Tov
E&dptnpa pAepikiic ekporig.
EZAPTHMA APTHPIAKOY MOZXEYMATOZ KAl APTHPIAKH LYNAEZH

1. Koyte to E€apTnpa aptnprakol pooyevp 070 piiiKog, amogevyovtag umepPoiki Tdon 1 mepiooto uhiko. EmaknBedote ot Sev undpyouv
GUOTPOPEC, TTPERAGTE 1} KUpIuJUEl( 10 E§dptnpa aptnprakov pooyebparog.

2. Ekteléote Ty aptnp

ato

', HWOT) XPNOIHOTIOLOVTAC TUTTIKES XEIPOUPYIKEC TEXVIKES.

Mpocoyij: Xpnowpomorote pia Behdva PIKPIC SIAPETPOV PE ATPAVPATIKG KWVIKO AKPO yia va petwdei To evdeyopevo ekdiiwong
TEPLOTATIKOU Alpioppayiag 6TV o TV papparog.

3. Aaipéote T Aaida, eNéyéte T PatotnTa TG uuuxzunc xpnmuonmmvm( men KE)(VIKI] Doppler. Enu)\nezum 0Tl dev unaple Slappon 010

E§aptnpa pAePikiic ekpori¢ kat ota onpeia obvdeong Tou E§apTip pTNp

Hoox POt 1ac ayyeloypa@
4. EmahnBevoTe Tov fjxo puonpatog kat T §6vnon.
S.Ailo)\nyﬂms yia wxdv Gvépop Nomi¢ katd T Sladikacia epgu 1¢ pe Doppler ¢ kepkidIKi¢ kat Tng whéviag aptnpiac. Av umdpyouv
Nomiiq, e€eTdote To it PYIK® Bd omwg ot €§A¢:
<1 DRIL(DlstaIRP\mx ization-Interval Ligation - ausan PLPEPIKI Yy€iwon Tou dvw dkpou e evdidyieon aptnplakn amohivwon)
« Emideon, av kat e autr mw zvzpysla ropei va petwdei n por 0to HeRO Graft
+ Mexdbeon ¢ apmptaciy Hwon
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IHMEIQZH: Me v emideon pnopei va petwdei n por oto HeRO Graft.
6. K\eiote kat Ta Tpia onpeia Topc.

MAHPO®OPIEX 1A META THN EMOYTEYZH

1. Zupminpwote T Ooppa Edomoinone Gag yia v Epgirtevon (Implant Notification Fax Form) mou undpyet péoa oto makéto mhnpogopiav acBevij kat
oteite pe pa T oupmAnpwpévn QOpHa aTo KEVTpo aipiokdbapong Tov acbeviy.

2. 0 mdpoxog uyetovopki mepiBahyng mpémet va TomoBeTioel TI¢ Y\wTTide¢ amokOMNoNG amo TV ETIKETA TwV ENQUTEVPEVWY TipoidvTwy HeRO atnv
Kapra epguteopatog aoBevoic katva 6¢oet otov aoBevi) Ty Kapta epgutedpato acbevouc.

3. 0 mapoyoc vyetovopikii mepiBahyng eivar umedBuvog yia Ty kaBodiiynan Tou aoBevoug OXETIKG PE T GWOTH PETEYXEIPNTIKR povTiOa.

4.0 mapoxog vyelovopkii¢ mepiBalyng evnpep@Vel Tov aoBeviy yia Toug uMOEIMOpEVOUS KIVEUVOU, TIG avTeVAEISELS, TIC avemBUPNTEC MAPEVEPYELEC, TIC
TIPOEIOMOOELC Kal Ta PETpa nou TipéneLva )\auBavovwl L3 nsplmmun éuahsltoupvluc NG OUOKEUNC. Ze auTéC TIG 0dnyieg mpémet va mepthapdvovtat
TANPOQYOpiEC IOV apopolV Tig MNPoYopi ya | Hayvny ouvtoviapol (MRI) ot omoie¢ mephapBdvovtal aTig mapovoeg 0dnyieg
Xpriong, kabag kat oty Kdpra epgutedpatog auezvouc

KAOETHPIAZMOX ME ATTEIAKH NPOXBAZH
AxohouBriote Ti¢ kateuBuvtrpieg odnyie KDOQI yia Ty aglohdynon Tou pooxed}
«To E§dptnpa aptnprakol pooyevparog xpetaletal 2-4 eBoopadec yia va evowpatwBei mpwv amd tov Kueimpluuuo

mv ia kat Tov kaB

«To oidnpa mpénel va umoywprioel apketd WoTe va eivat Suvatr n PnAd okAnpou Tou E€apTijp pTnp X
« Eivar amapattnn n meplotpo@n twv onpeiwv kabemp 0 yta va amogevyBei o oxnpatiop6c Pevdoaveupuopato.
« Mnopei va { pa ehagptd aip 1) Tawia yta Tov Kab: 0, kB¢ 0 fX0¢ PuORHaATOC Kat i SOvnon evoéxeTal va eivat o fma o€

oxéon pe éva oupBatiko pooyeupa ePTFE e€artiag Tg eaNewPng TG apTnpIaKNE avaoTopwon.
Metd v apokdBapon, kat émerta ané v agaipeon ¢ PeNovag, aokiote pétpia daktuikiy mieon oTo onpeio e napakévinong péxpt va emreuy e
apootaon. Na va pelwdei o kivouvog améppagng, pnv xpnotponoteite pnyavikéc AaBidec 1 ipdvrec.
Mpoooxn: MHN kaBetnpralete To HeRO Graft g améotaon 8 an (3") amd v Topr DPG yia va amo@uyete Adpn 6To THRRA TwV
onepoadwv 5GKIUMIJJV Tou ESap ,',. ¢ aptnp H
n i: MHN ka®: (eteT0 E{apn"m Pukiic ekporic.

\ Tov QUp uo}.lc &ivat Suvatdv amé T otypr mou to HeRO Graft iva £topo yia kabenpraopd, wote
va uzlwezl 0 KIV5IJVO( Aoluw(nc nou oxetileral pe Tov KaBetipa yztpupwunc.
Mpoaoyn: ‘Ohot ot kaBeTipeC yepupwong mpémet va umoBahhovtat o€ Kahhiépyeta pohig e€ayBouv. Itnv mepintwon mou ot KaAépyeteq
TWV AKpwV TwV KaBetipwy givar Oztikéc, umoPdlete Tov acOevij o Bepancia pe katdAAnha avtiflotikd yia va peiwdsi
0 Kivbuvog pohuvang tou HeRO Graft.

Ta meplaootepec Mnpogopiec, avatpé&Te aTov 0dnyo @povtidac kat kabetnpracpou Tou HeRO Graft (HeRO Graft Care & Cannulation Guide) 1y avatpé€te oty
nAekTpovIKI} Tou £kboan), aTov 1oTéTomo www.merit.com/hero.

AIADIKAZIA AQAIPEIHE
Edv 0 aoBeviic petapei oe dAAn popepny i PPIKIC av d 16, OTWC 1) PETAPOOXEVOT VEQPOU, dtat n agaipeon Tov
VOC kat ) amohivwon Tov pooyevparoc.

Na va e§ayayete to E§aptnpa @AePiki¢ ekpori¢ Tou HeRO Graft kat Tov oUvdcopo 1j Tov mpocappoyéa E§aptiparoc aptnprakod
pooxevpatoc:

1.0 1doTe Tov aoBevi) xpnatHomolwvTac donTtn yetpoupytkn Texvikr}. TomoBetrote Tov acevij otn Béon Trendelenburg yia va petwoete To eviexopevo
5[]|,llOUle(l§ €BoNov aépa katd TV agaipeon.

2. Avoi€te T Topr} ot BwpakodeXtoeidn avhaka (DPG) kat Stevepynote Topr yia va ekBéaeTe Touhdy 5m ToU HooyEDp umeptapBavopévou Tou
ouvbéapiov kat Twv omelpoeldwv daktuhiwy FEP (yia to EEGpTnpa apnprakod uoaxzuua'm()

3. Koyte mpooekTikd 1o EKTEBEI].IEVD H60XEUpa Kat Tov 0UVOEGHO r) Tov posappoyéa Tou E€aprip pTnp pooxevp ylava u

0 EVOWPATW}EVO UNIKO Kat va O Uvete T S10pBwon.

4.Tato E(npn“.m ptnp 0 v \VOOTE TO HooYEVpa Epimou 1 cm mepipepika Twv omelpoetdwv Saktuhiov FEP. THMEIQZH: Av éxet

HaTa oV EMTPEMETAL v XpnatpomoinBouy jie T cuokev dev auvdéovtar pe omelpoetdeic daktuhioug. Na Tov
ﬂpoaapuovzu pe uouxsuua ePTFE ano)\lkuu 0 pooYELpa MEpimou T cm pakpld amé To dkpo Tou ZreyavomouTikol oThpiEng (€dv xpnotpomolital) iy 10
dkpo 0 eloporic Tov lMpocappoy

5.Ta o E§apTnp Op KOYTE T0 £4pTNHHa TOU HOOXEUPATOG PETaED Tou onpiEiou amolivwong Kat Twv omelpogtdwv Saktuliwv FER,
yiava 6laxmplom () E{upmpu (phzﬂlxng expoii¢. latov Mposappoyéa e uooxzuuu ePTFE, Ko\m T0 60XV avdpEoa oTo onpEio amoNivwong kal To
Trey Ttk oTipIENg (edv xpnoty frat) f To dkpo pooxeupatog ewpong Tou Il ppoyéa yla va dlay r' 10 E€aptnpa q)}.z[}u(r]( zxpon(
6. Zmzqnz anahd 1yava Napwoete To E€aptnpa @AePIkiG ekpong pe ) Tov obvdeapo Tov E€aptipatog ap ]
Tov | OvTaq v katdMnAn Tegviki, (m. x., o0ptyya pe apo slip) epappoote apvntiki mieon yia va ﬂLpOlpEG{T{ svbzxouzvouc
zvéoqu)\mouc epouBouc

7. TpaBite amald aok@vtag avtimieon oo apyikd onpeio e AePIKAC TopRc péxpt To EEapTnpa @AeBIKiC ekpoii¢ e Tov oivdeoy

Eiapmpatoc apnplakod pooyevparoc iy Tov Mpocappoyéa va agaipedei mijpwe kat kheiote To mponyoUpevo onpieio €16650v Tou

pTipatoc PAEPIKIC EKPORC e Mepimapon

Mpoooxn: Metd tv agaipeon tov ESaptip AeBIKIG €Kpor¢ Kat Tou auvdéapov Tou E§aptiipatoc ap U pooyel 1} Tov
Mpocappoyéa, ouveyiote va epappolete micon 0o apyiko onpeio GAEPIKIC TOPRC yia va PELWOETE Tov Kivduvo atpoppayiag
Kat euPohi¢ apa.

8. Metd my agaipeon Twv e€aptpdtwy, KheioTe To onpieio Toprg DPG.

FEVIKEG GUGTAOEIG TTIPOCOXNG:
. Kam m 5lﬂpKEl(l me a(palpzaqc Tov E{apmuumc [T :upnn(, 5:1{15 81aitepn mpoooyn dv umdpyel 6TEVT 6TO ayysio.

| yta Ty om mg¢ \emid, Tou E€aptipatoc pAeBIKIAC EKpONC Kat TOU

OTEVT, Y10 Va HEID) mv otnta mpokAnang PAapne oo E€aptnp 1\C EKPOIYC, TO OTEVT I} TO ayyeio.
« H g§aywyn ¢ ouokevii¢ mpémel va yiverat pévo amo ! PO Y ki nepiBahyn
« Tnpeite TIg yeviké mpo@uAAgELC Katd TRV E§aYWYR TNE CUOKEVIC.

IHMEIQZH: To HeRO Graft éxe1 épBet o€ emagn pe swpatika vypd Kat evéyer mBavo Brohoyiko Kivduvo. 0 XEipIopog TG ¢ mpémel
Va YivETal CUPQWVA PE AMOSEKTEC LATPIKEC IPAKTIKES KA TOUC IGYUOVTE TOMKOUC Kp UG Kat o S1aKoU¢ vopouC Kat
Kavoviopoug.

DIAAIKAZIA ANAATHZ TIATO EEAPTHMA OAEBIKHE EKPOHE

Edv o E€dptnpa @AEPIKAC EKPORG dev NelTOUPYE WG aVAPEVETAL, PTOPEITE VA TO APAIPETETE 1 Va To aMASETE, KaBwC dev evowpatwveTal ot
QAeBiki) avatopia. ITi¢ mOavég artieg yia Tic omoieg amarteitar avtikatdotaon tou E§apriparog @AePikic ekpori¢ mephapBdvovtar, petagy dNhwy,
ouaTpoQn, AavBaopévn TomoBétnon, Tpavpatiopdc/nTHon Tou aoBevoug mou petatomilet v TomoBétnan Tou nspupzplkou mqmu oipwén, KA.
Anarteital AKTVOOKOMNON KITA TNV 100YWyH EV0¢ véou SapTipe NeBIKIIG EKpOIiG, TP [€vou va anog in PO Tou ayyeiov Kaiva

® {n owotr| TomoBé Noyw g 6TNTag Kat Twv mapalhaywv autig e & fag, SlatiBetar KAwiki umOGTAPIEN KATOMY aITAATOC.
Emkowwvnote e Ty eummpémon mehatav atov apiBd TAepavou 1-800-356-3748 1 e Tov Tomiko avtimposwo g Merit.

AmnartoUpeva epyaleia:
« E€aptnpa @AePuxiic ekporig
« Kit BonBnuikwv efaptpdrwv

45



GREEK

« Akaprto 0dnyo oUppa 0,035" pe prjkog Touhaytotov 150cm

TUVIOCTWHEVA TAOPEAKOHEVA:
« XET GKAPTTOU €l0aywyéa yia pikponapakévnon SF (onwg to Merit P/N S-MAK50TN)

« Yahidt Bapéwe tomou

1. NpoToipdoTe Tov aoBevi) GUPWVa He TIC TUTIKEG YeIpoupYIKéG KateuBuvTrpLeg ypapéc. TomoBeToTe Tov aoBevi) otn Béon Trendelenburg yiavapeidoete

0 evbeyopevo dnpitoupyiac epBodou aépa katd v aMayr. Ma aoBeveic mou umoBaNhovral oe yevikiy \0ia, pmopei va epapy e€avaykaopévn Kak

avanvorj katd v agaipeon Tov dlaotoléa amé To Bnkdpl, woTe va anopevyBei n enaywyn aépa.

2. MpoeTopdoTe Tov pkpogioaywyéa SF apapaviag Tov oupBatd pe avppa 0,018" Slactohéa Kat oTepemvovtag e acpaleta to Bnkdpt atov mpooappioyéa Y

(an6 o Kit BonOntikav e§aptnpdrwv). Zemovere o Onkdpt pe nrapiviopévo opd péow e Bpag Luer.

3. Ynhagiote yia va evtonioete Tov abvdeapio Tov E€aptipatog aptnprakov pooyevparog i tov Mposappoyéa. Avoifte Tv Topn g

BwpakodeXtoeidous athakag (DPG) yia va exBéoete Toug omelpoetdeic Saktuhioug FEP (EEapTnpe 0 ) Kai TouAd 5cm anod

10 E€apTnpa @AePIKIC ekporiC.

4. Lgi¢te To pooyeupa pe pua atpavpatikr ayyelakn AaBida kovtd atoug omelpogideic Saktuhioug FEP Tou pooyelp Ewoaydyete To pooyevpa pe

napviopévo opd yia va dtatnpndei n atotta.

Mpogoxn: Mnv oumplvvnz ToU¢ onzlpou&:lc 6ﬂKIUMOU( FEP, yum pmopsi va npoK).nB:n {npa otou ometpoedeic Saktuhioug.
Av et inua, nav 1 T0U EcapTnp

pTne HOOXEUH

5. Wn)\utplm 0 onpeio q))\zBlKn( npdoBaonc yia va emPefaiwoete  O¢on Tov E§aptiparog @AePikiic ekporic. Avoilte T mponyoupievn Topr Kat
ekBéote To E€apTpa @AePiKiiC ekpon MAnatéoTepa oTo onpieio zmoBou/z{oBou Tou amo T AEPa.
6. Anpoupyrote mepimapon ato onpeio AePiki¢ mpooPaong kat apiste To EEaptnpa pAePikig ekpoiig xpnotpomoivtag m Aapida tou Kir fondnikev

e€apmpdrwv minotéotepa 0o onjieio £10650u/E650u To and T gAEPa.
7. TomoBetote pta yada 4x4 kdatw amé Tov 00vSeapo yia va anotpéete T pohuvan Tou onpeiou Topric amo umoheippata.

8. BeBaiwbeite ot ot hapieg eivat acpahiopéveg kat koyte To EEapTnpa GAePIKAE EKPONC e éva Yaidl Bapéwg Tumou mepimou 3 cm armé Tov iviEapo
Tou E€apriipatog aptnprakoy pooyedpato i tov Mpocappoyé
9. Me T BoriBeta Tou Yahidtoy apéw Timou, k6YTE To umdotmo E§dpTpa &p}\EBlKI‘]( zxpoq; ano Tov auvﬁzuuo Tou E{npmuato: apmpluxou
pooxeoparog i Tov Mlposappoyéa, Sekvavtag and To meplavyévio Tou uov E§aptijparog aptnp I 1) T0 mep Tou
npoaapunvm Kat ouvexiCovrag mpog To KOPHEVO GKpo.
Mpoooxn: H komi} r' ToU TAEyp oAng Tou ESapTijp PAEPIKIC EKPOIIC wmpzl va swal SUoKoAn. an mpokaheite ﬂ).al}n
otic mpogoxc Tou cuvbéapou Tou E¢aptiiuatoc aptnpiakov pooyeupatog i Tou Mpooappoyéa. Av mpokiyet Bhapn,
1| QvTiKatdotaon o | 0 dpatog  Tou Mipocappoyéa e évavéo EEGpTIAG apurpiaKod ooyed

1 Mpocappoyéa pe éva vzo pooxzupu ePTFE*
*Avatpége otoug Nivakeg 1 ka1 2 oig 0dnyisg xpriong 403225020 yia Tov mpocappoyéa HeRO Graft, yia nllwzl( AEMTOPEPEIEC OXETIKA PIE TA

pooyevpara ePTFE mov éxouv umoBAnBei o Sokipéc Kat emTpémeTat va x| Bouv pe Tov 1 pHOY

10. MoNig ohokAnpuwBei n dtadikaoia, agaipéote T yala 4x4 kat emBewproTe To TpAUa yia TuXOV uroAeippata. AVTIKATaoTHOTE T yala Kat ouvexiote T

Sladikaoia.

ZIHMEIQZH: Evalaktikd, pmopei va €ivat Suvai 1) ouotp ¢ ,Kalr[a)\{n Tou E€ prip AeBIKIYC EKPONG EXPL va ival Suvath ) agaipeor} Tov amo
Tov advdeapio Tou E§aptiparog aptnp HOGYEVp ftov ippoy£a xwpic komj. Auti n) dladikacia pmopei va eivat apyn kat
Xpovopopa.

Npocoyii: Mnv ouvbAiere, A\dte, agarpeite 1) pBzipete pe dAho Tpomo Toug omelpoeSeic Saktuhioug Tou ESapiipatoc aptnp

Hooxevparto. Av mpokbet {npid, dratn Gotaon Tou Eapripatog aptnpiakod pooyedy

IHMEIQZH: Av éxe1xpn {0 Mpocappoyéag, T pooyevpata mov 3 va Ov e T ouoKkeur dev uvdgovTal pe omelpoeldeig

Saktuhioug.

11. Z1o onpeio phepikric mpoopaong, Tpapiéte anakd o EEaptnpa @AePIki¢ eKpoNg jéow TG onpayyomoinpiévng 0500, Mnv petakiveite kat pnv

petaromiCete o dkpo Tou E§aptipatog @AePiKiic ekpor¢ oTov de€io koA,

12. Eloayayere o auvappoloynpiévo Onkdpt 5F oo exteeipévo akpo tou EE

aopdheta oto E§apTnpa GAEPIKIC EKPORC Kal nq)alpsurs ™ Aapida.

13. AvappogrioTe aijia anod T ouokevr. Yo ak | kaBodriynon, mpowBiaTe To 08Ny abppa oty emBupnT Béon oty KATw Koikn PAEPa.

14. Ammpmvm( ™ 6¢0n Tou 08nyol olppatoc, aq)ulpsmz anahd To undpyov E§aptnpa @AePiki¢ ekpori¢ e kaBodriynon mve amé o avppa.
pmopei va cupBdMet atov éNeyxo ¢ 070 onpieio PAePikric mpooPaonc.

AeBiKii¢ exporyq. BeBatwbeite 611 0 oppahag éxel omoBetnBei pe

15. optwoTe To Bnkdpt amokoMnang 20F oTo 08nyod ahppa Kat xpnotponoIfoTe akt ormon yia T mpowenon
16. Zemhivete 1o EEapTnpa @AePIKIC EKPONG |ie NAPIVIGHEVO 0po.
17. Epappoote amooTelpwpévo Xelpoupyikd Mimavtiké otov oTelhed opriynang 10F kat mpowdiote péow tou oA Oxou dkpou Luer Tov

E€aptipatoc @AePikii¢ eKpoN.
18. Agaipéate Tov mposappoyéa Y and ) Sidran pikponapakévnang SF kat cuvéote Tov aTo dkpo Luer Tou aTetheol xopriynang mou eivat TomoBetnpévog
péoa oto véo E§dptnpa gAePikig ekpori.

19. MpooaptroTe T 0TPOQLYYa TOU véa Y kai BB o1t BaNBida otn oTpoQIyya Bpioketal 0TV avolyTr B¢on. ZEMUOVETE ie Napviopévo
0p0 Kal petd kheiote T Pahpida.

20.Nia 0 1 TN El0aywyng oo Onkdpt, Epapud PWEVO XEIPOUPYIKO MimavTiké oTny e§wTepikr empdveta Tou E§aptrpatog pheBikic
KON,

21. Ev ataBeporoleite To 0dnyo abppa kat To Bndpt 20F, apyiote va apaipeite Tov dlaotohéa and o Bnkapt. MoNg To dkpo Tou Slactohéa e¢ENBEL amd
0 Bnkdpl, TomoBeToTe apéowg To Poja apdataong mdvovtac T AaPn jie Tov avtiyelpa kat Tov Seiktn. Eioaydyete otabepd To Ploja aipdotaong péoa
070 Bnkdpt Katd prjkog Tov 08nyoU cUppatoc. BeBaiwBeite ott kat ot S0 daktohot appdytong Tou oopatog eivat Mhijpwg TomoBetnpévol péoa oto Bnkdpt.
Apaipéote Teeiwg Tov Stactohéa and To 0dnyo ovppa. Opoviote va pnv ouvBAipeTe i paykoeTe T Bnkdpt.

22. Elcavavm 10 E§apmpa (p).EBlKI]( zKpon; Kat T S1dragn Tou otetheol xopriynong e kaBodrynon mavw and o 0dnyo ovppa. Apatpéote To fuopa

n 1¢ katmpowdnote ypriyopa To E§apTnpa @Aeikiic ekpor¢ péoa ato Bnkdpt 20F.
23.Ym6 ak | kad ‘,,, ), mpowbrote 1o E€apTpa PAePIKIC EKpoIiG oy v KoiAn pAéBa. Na Bliumuvonmcswaywyn(, pmopei va
| Klvnon PLOTPOQC 1} GuoTPOPric. Kpata omeepomvml)\so priynong, ouveyiote va mpowdeite To E€aptnpa YAEPIKIC EKPORC

ui)(pl 0 Jéao Tov dve €10 koA,

IHMEIQIH: Av atoBavBeite avtiotaon, mpoadlopiote Tnv artia mpotol cuveyioete T mpowbnon Tou E§aptipatog @AePikiic ekpong. Alatnprote

70 Bnkdpt o¢ eubeia B¢on yla va amo@UyeTe T ouaTPOQT Tou. Av To Bnkdpt KapgBei, apaipéote To kat 0TE TO JE €val Upyto Bnkapt 20F.

24. EmahnBedote T owoty 1 T0u dkpou Tou ESapTip 116 EKPOIC 0T0 [1€00 ToU v Ge€lol KOATTov.

25. TpaBr&re ehappa mpog Ta mavw vy amokoMate to Bnkdpt 20F. My amokoMjoete To Bnkdpt Kovtd oto onpieio o, ald amokoMRaTe To Kabw¢

e€épyetat ano o onpieio Toprc. BeBaiweite, péow axktvookomnang, Tt To Onkapt éxel apaipeei evtehm kat 6T To dkpo Tou E§apipatog @AePikiic

£KPOI|¢ BpiokeTal oTn owOTH Béon.

26. ApaipéaTe 0 0nyo oUppa kat k\eiote T aipootatiki Bahida otov mpooappoyéa Y.

27. Zekwiote v andoupon Tov otetheol yoprynang 10F, Siatnpavrag mapdNnha ) B¢on Tou E§apripatoc pAepuxiic ekporig. Mpotol ohokhnpwBei

TpW¢ N agaipeon Tov oTelheod xopnvnanc ano 70 Luer, ovagiéte 1o ESdptnpa gAepikic exporic ato anpieio Topn pe T AaBida piag xpong mov
NapBaverar oto Kir B
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ZIHMEIQZH: Mpooé€te va pn ouopiSete umepPolikd (SnA. va pnv mpowdijoete mépav ¢ yAwttidac aopakong atn Aapn ¢ Aapidac)

28. Apaipéote Tov mpogappoyéa Y amd tov oTeed xopriynanc. Avoiéte T oTpopiyya kat TomoBetioTe Tov mpooappoyéa Y ato aihikovouyo Luer ato
E€aptnpa @AePikiic ekponc.

29. Zuvdéote pia obpiyya otn oTpo@lyya kat Eeapicte To E§aptnpa gAePikng ekporiq. Extehéote avappognon kat kheiote T otpo@iyya. Mdote Savd pe
apida to E§aptnpa GAePIKIAC EKPONG kat apaipéoTe T abpiyya.

30. ZuvdéoTe pia obptyya He nrapiviopévo opd. Avoiéte T oTpoQiyya, apaipéote T AaBida kat Eemvvete To EEapTnpa @AePikig expoiig. Midote Sava pe
0 hapida 1o EEGpTnpa @AeBiKi¢ EKPOIfC 0T onpeio TONMC kat KAEiOTE T 0TPOPIYYa.

31. Kpatavrag o E§aptnpa @AePikiiq ekpor¢ pakpid and ta onpeia toprc, xpnotpomolote Yahidt fapéwg Tomou yia va mpaypatonolnoeTe eubeia komn
Kat agaipéote ™ didtagn Luer otikovng kat mpooapoyéa oxrpatoc Y. Amoppiyte To Tprpa mou Sev xpnotpomouBnke. Mpaypatonolfote dloxétevon péow
G undpyouoag odov ot Béon olvdeong.

32. Agatpéote T hapida amé to E€aptnpa @AePIKiC ekporiq Kat Eemvete pe nrapviopévo opo. Zoicte Sava o E€aptnpa @AePikig ekpoiiq oto
ONeio PAEPIKIC TOpIC.

33. suwl{ri 0 uoaxwuu, smBsBmmms ™ BatdtnTa Kat ogigTe Sava.

34.Ta o E Ha ap 0 TAOTE e To éva xépt To mepiPAnpa athikovng oo onpeio Tov cuvdéopov. THMEIQTH: Av éxel
Npocappoyé ésv Siadétel piApa oiNikovng. Mropeite va To mAGETE e T £va Xépt amd TIC KNEWTEC olayoves aprayng. Me to a\ho

)(Epl mam TO Eiapmpa (p)\:[}uﬂ]c EKPOIC Zcm o mum and 1o dkpo KOYH]( Kat mpowBrjote To mavm Kat ano Tig 5o mpoegoxéq kat £ To mEpLavyévio

Tou ouvdéopiou Tou EapTiipatog aptnpiakod i To mep Tou Mipocappoy

EnaknBevote o1t To E§apnpa ap 0 pooyev 1} 0 Mpocappoyéag pe pooyevpa ePTFE kat To E€aptnpa @AePikic expong cival mhfpwg

ouvdedEpéva.

Mpogoyn: Mnv anokoA\ijoete r| pe dAhov tpono Kumurpslpsu ToUg tmslpozl&m Saktuhiou¢ Tov pocxevpatog, Kabwg katt Tétolo
sv6£xﬂul va emnp pviy TV aKep 170 TOU HOO)KEVH Av mpokU Pl {npd, cuvieTdrat n avrikardotacn Tov

IHMEIQZH: Av éxel i 0 llpooappoyéag, Ta 0 TIOV EMTPEMETAL va XPNOlHomoInBolV He T GUTKEUN) Sev ouviéovTat e omelpoelSeic

Saktuhioug.

35. EmahnBetore pe ak Jon mv ¢mon Tou PO GKPOU 0TO HEDO TOU Ave Se€tol KOATTOU.

36. 00note amahd T ouvdedepévn ouakeun péoa oto EEapTpa aptnp 0 pooy; 1} 070 onpieio Topri Tou MpocappoyEa Kat enavagépeTe Tov

aoBevr o€ kavovikn Urtia Béon.
37. ApaipéoTe 6NeC Ti¢ NaBideq kat empBeBaiwote T PatdThTa TG GUOKEUNG TPIV A6 T0 KAEIGIHO TOPGV.

IHMEIOZH: To HeRO Graft éxe1 £pBet o ema@n pe owpatika vypd Kat evéyel mOavo Brooyiko Kivduvo. 0 Xeipiopdg g ¢ mpémet
Va YiveTal COPQWVa PIE amoSEKTEC LATPIKE MPAKTIKES KAl TOUC I6YUOVTEG TOMKOUG KpaTIKoUG Kat 0HosTIovS1aKolg VOPoUE Kat
Kavoviopoug.

)\

Edv n ouokevr agpaipéBnke Noyw mpophn amddoon, PEYTE T TIa TG oUOKevIi¢ Tou agaipéBnke otn Merit Medical Systems, emkovwvavtag

pe 1o Kévipo e§umpémong ni)\amv atov apiBpd 1-800-356-3748.

DIOPOQXTETO EEAPTHMA APTHPIAKOY MOZXEYMATOX HERO GRAFT H TON MPOXAPMOTEA HERO ME ENA
MOZXEYMA ePTFE:

Edv 1o HeRO Graft §ev ivat méov oe Béon va mapéyet emapkr i pmopeiva dlopBwBei i va av {Aoyw mBaveV arti@y, o, EVOEIKTIKA,
endpketa e aokabapong (Kt/V), otévwon, avénpévec méoeig kata tn didpketa T atpokabapong, umepPoNikii atpoppayia oe onpieia kabetnpiacyol Tou
HooxebpaTog, 0idnpa oTo dkpo, oidnpa yopw amd To onpeio Tou HooxeVPaTog KA.

To E€aptnpa aptp 0 pooyeip HeRO Graft 1} o I ppoy£ac pie pooyeupa ePTFE eivar Suvatov va dlopBwboby, av eivar amapaitnto,
péow piag i uoc)(zl’)umoc pdkapng. Eav ival unapmmm n Blopewon Tou uooxsuuﬂm( )\ovm )\olumin(, anﬂlmml eKTOpn Kat agaipean
TOU PoAUGPEVOU THIPATOC TOU HOOYEVH Tipw and v ohokAijpwon g & i pETE To e€axBeév THRpa TOV
uouxsuunwc ot Merit Medlcal Systems, Inc. sanolvwvwvw( pemy s{unnpsmcn ns)\atwv crov upleuo 1- 800 356 3748. Akoloubrjote TIC 08nyieC
yiam i Hatog mapakappng, omw meptypagetat mapakdtw. Av mpokhnBei (nulu 0100 anslposléslc bakru)\louc FEP 010 unapxov
E€dptnpa aptp U pooyel av il oxoxknpo 10 E§apnpa aptnp 1 Tou

ZHMEIQZH: Av éxel iolp poy £ac, 10 JooyelyaTa mou zmtpznzml va xpnoluonomeouv i€ T oUOKeLn Biv uuvbzovml 113 unzlpozléslc
daktuhioug. Na T vt i Irou Saptip 1PlaKoy " amarteitat eniong d16pBwan Tou E§apTrp AEBIKIIG EKPOIC.
Noywmg \oKOTI palhaye) uum(rn( bikaoiac, SiaiBetat KAWIK} UTOOTRPIEN KaTOMY aITrpatog. Emmtvwvnma pe TV e€umnpétnon

TENaTeV oToV apiBd m)\ﬂpwvou 1-800-356-3748 1y pe Tov TomiKké avrimpdowno tng Merit.

1. Anpovpyriote Topéc ota analaypéva amd hotpaéeis onpieia mouv €gouv emeyE( yla avaoTowoT PHOGYEUPATOC TIPOG HOOXEVHA Kat SnpoupyoTe pia
Topn yla va ekBEoETE To UMAPXOV pOTXEUpA. I'Ipouoxn. MHN unokoh).naz'rz 1 pe G\ov Tpomo xawa'rpzqnm Tou¢ omelpog1deic Saktulioug Tou

HooyeUpaToC, KaBWE KATI TETOL0 PMopEi va emmp PVNTIKG TNV AKEPAIOTNTA TOU HOO):
IHMEIQZH: Av £t xpnotpomomndei o liposappoyéac, Ta jooxevaTa Mov EMTPE va xpnoty 1800V yie T cuokevr} ev ouvdéovTal jie omelpoEIdEic
Saktuhiou.

2. Anpoupynoate pia umodopla ofpayya amé éva véo onpeio TOG EL6PORG GTO VEO ONUEID TOPRG EKPORC IOV MAPAKANMTEL TO UTIAPKOV POGYEVHA.

H 8popohdynon tou pooyebpatog evdéxetat va Slagépel avdloya pe TV avatopia Tou GUYKeKpIpévou aoBevoug Kat Thv TomoBETnon Tov umdpyovTog

JHooyevpatog.

3. Xpnotomot@vag TUMIKES TeXVIKEC anpayyomoinang pooxeupatog, TpaBiéte amakd To pooyevpa mapakapyng péoa ano  véa orjpayya. Xpnaipomoujote

TI¢ evdeiSerc mave 0o poayevpa yia va emahnBeGOETe 0Tt dev Exel SUOTPAQE.

IHMEIQZH: Av av oete oAokAnpo o E§dptnpa aptnp 0
Tou E§apmi i i

3o

10 E§apnpa ¢ EKPOIYC OTOV GUVSETH

4. XpnotpomoioTe pia Tumikr ayyelaki AaBida yia va amo@pdgete To undpyov HOGKEV|A KOV 0TO VEO ONHEi0 aVAOTOPWONG EIGPOI.

5. EKTENéTE TUIK) QVAOTOWON {OOXEUHATOC e HOTYEUHA.

6. Apaipéote T haBida, mpayy PPOQNON 0TO THa TOU HooKED paKapyn

T0 T} TOU HOOYEDHIATOC "ﬂp(lK(lprn( dim\a oTo véo onpicio avaoTopwong ekporig.

7. Koyte T0 pOOYEV|A GTO 6WOTO PKOG, amoely va aoKNoETE Bolikr} Taon 1 va Statnprioete mheovaov UNIKO OOKEVIATOC, Kal EKTENEOTE

OUWON EKPORG TOU 0 4 070 UMIAPYOV HOGXEVHA XPNOIHOTIOIOVTAC TUTIIKY TEYVIKN.

8. Agatpéote T AaBida kat eNéyEte T PatdtnTa TG GUOKEUNC XpNOIHOMOIOVTAG TUIKY TeKVIKI Doppler.

9. Kheiote kat Tig d0o Topiég.

IHMEIQZH: To HeRO Graft éxe1 pBet o ema@n) pe GwpATIKA VYPA Kat evéxel mBavo Brohoyiko Kiviuvo. O XEIpIoPOG TG CUGKEVC MPEMe
Va YivETal COPQWVaA PE AMOSEKTEC LATPIKEC TPAKTIKES KAl TOUC IGYUOVTEG TOMKOUG KpATIKOUE Kat OHOGTIOVSIaKOoUC VOPOUE Kat
Kavoviopoug.

Edv n ouokeur agaipébnke Aoyw mpoBAnpdtwv anédoon, PEYTE TO TP TG OUOKEVIC TTou a@aipéBnke otn Merit Medical Systems, emkovwvavtag

e o Kévtpo e€ummpétnong mehatav atov apiByo 1-800-356-3748.

ylava OV a€pa Kal, 0T GUVEEL, 0picTe Eava

et : ey
Y peremvg pOp

Tou o ePTFET0U

HOOXEUH PN ptnp HOOXEUH

prnpa @AeBukic exporic. ToTpiua

16070 HeRO Graftyia fimote Noyo, Ope va agaipéoete 1o E€
0 ¢a ouviBug Bzv AaIpeital \oyw TG Wipavene/evowpdtwong

1 Tov Mp
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ePTFE. Mmopei va i katva

Tou MEPIBAMOVTOG 10TOU GTO UNIKO i
ooyevpata.

paeivel 01n Béon Tou, omw kat ta oupBatikd apmploPhepika (AV)

AIAAEPMIKH OPOMBEKTOMH

‘Omwg Kat Ta oupp pooxeopata f fistula, T cbotnpa HeRO Graft amartei mapépBaon omwg B | évou va §

N BatétnTa Tov uoaxeuuqroc To ouomua HeRO Graft éget prikog éw¢ Kat 130 cm Kal, GUVENGC, amartel jita ouoKevr Bpouﬁmounc usvu)\uraoou JiKoug yia
0 didoyton oAOKANPOU TOU PIKOUG TG GUOKEVIG.

Np 1: M xpnop i poQ Opopp (m.. Arrow PTD®) oo E§aptnpa @AePikiiq
EKPONC f)/Kal 6TOV uuvﬂzopo, 6um Hnopei va mapoveiactei mmzplxn B).nﬂl] ¢ auTd Ta e€apipara.
Toviotdrat n xpon ak 0 Yl Oheg TIg d0€1¢ TV fuatog HeRO Graft. Ta akoNouBa meptypdgouy Ta yevikd Pripata Sadikaciag mov

oyetiCovtal pe pra dtadikaoia dladeppikiic BpopPexToprc:

AIAAEPMIKH OPOMBEKTOMH (OPOMBOAYZH) TOY IYITHMATOX HERO GRAFT
1. Eloaydyete éva ayyetakd Onkdpt 7 FR pikpou prikoug Koved oTnv aptnplakij avastopwon.
2. Dovokwote éva pakakd, ouppato pmarovt eppol 1 0TNV TEPLPEPIKT aK o {wvn deiktn Tou E§apTipatog @AePiKii¢ ekpon. la va

by

in 0Mnon Tov E€aptip 16 ekpong, To pmaovt dev Ba mpémet va mpowBeital mepipepIkd mMépa and Ty aktivookepn {wvn

BEiK;I].

3. TpaBriéte o pmaovi miow oTo eninedo Tou Guvdéapiov.

4. T0 enimedo Tov oLVSEGIOY, TpayPATOTIOIOTE AVappo@non & tag mapdMnha to prakovt kata mepimou 10%. Edv dev EepovakaaeTe To
umahovi, evbéxetat va mpokAnOei Sidtpnon Tou pmahoviod Kuewc 0 Kaennpqc 5lEpX£T(ll and Tov odvdeapio.

5. Zava@ouoK®oTe To Pmahovt HoNG To pmahovt S1ENBEL amd Tov aivoeapo Kat Bpedei eviog Tou aptnplako HooxevpaTog.
6. Apaipéote Tov Bpoppo aTo onpieio Tou eloaywyéa.
7. Amogpacte oAdkAnpo To prikog Tou HeRO Graft mpotol agatpéaete To aptnplakd Piojia, yia va Pel)oETe Tov Kivduvo mVeupovikrG ejBoNc.

AQAIPEZH APTHPIAKOY BYZMATOX
1. Emé€re éva pmaovi yia epBohektop pe kabetripa Fogarty katdMnou peyéBou yia v aptnpia (3-4mm) Kat elaydyeTé To EMETa amé To apTnpIakd
Boopa.

2. GovokwoTe To pmahovi, Tpaprite To aptnplakd Biojia kat amoodpeTe To iMahGVI Miow aTo onjieio el0aywyéa.

3. Apaipéote To aptnplakd BUopa Kai, 0T ouvéxela, empPepaiwate T porj kat TV Patétnta o€ oAoKANPN T Guokev. Mmopei va xpnotpomonBei
unepryoypdgnya yia Ty agloAéynon g porg.

4. EmBeBairote Eavd Ty £mon Tou éoj10u Kai Tou dkpou Tou ESapTip

5. Npoxwpriote yie ) S16pBwan Tuyov BAapev oto pooxeupa omwg Ba kavate ouviBwg.

2R

EKPOIC PEOW aK

48



GREEK

m

1Poopicc aopaleiag yia 6vioN payvnTikol ouvtoviopou (MRI)
Mn khwikéc Sokipéc katéder§av 6Tt o obotnpa HeRO Graft eivat acpahéc yia payvntiki Top ia uno mpoumoBé H adpwon o€ éva cbotpa
JayvnTIkiG Topoypagiac pmopei va eivat aogalic yia évav aoBeviy jie autiv T oUoKeur, épooov n)\npuuvml ol ako)\ouezc mipoimoéoeic:
« TTaTIKo payvnTiko medio évtaong 1,5 kat 3,0 Tesla povo
« Mayvntikd medio péyiotng xwpikiic Babpidwang 4.000 gauss/cm (40 T/m) 1j pikpotepng
« Méyiotog pecotipnpévog e161kd¢ pubpog amoppdpnang yia oAdkAnpo o cwpa (SAR), GMwe auToC avapEpeTat amd To GUOTNHA HayVITTIKIG TOpoYpapi
(MR), ¢ Tdéng Twv 2 W/kg (Kavovikn Aertoupyia)

Yo ¢ mpoiimoBéaeic adpwang mou kaBopiovrat mapamdvw, T botnpa HeRO Graft avapéverat va mapayet pia péylotn av§non Beppokpasia 4,8°C émeita
and 15 hemtd guvexolg odpwong.

e pn KAWIKT] SOKIT, Ta TeKVIjHaTa TG €kdvag mou ip amd ) ouoKevi) ekTeivovTal mepimou ota 10 mm ané to cbotnpa HeRO Graft, dtav yivetat
anetkovion pie pta akohouBia mahpav nyove Pabpidwong kat éva coTnpa payvnTikig Topoypagiac 3 Tesla. To Téxvnpa kaNUmTel Tov auNG TG GUOKELNC.

-

AMONOIHXH EITYHIHZ

AN KAI TO TAPON NPOION EXEI KATAZKEYAZTEI KATQ AMO NMPOZEKTIKA EAETXOMENEZ IYNOHKEZ ME KAOE EYAOTH NPOZOXH,
H MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. AEN AZKEI KANENAN EAETXO ITIZ ZYNOHKEE ITIZ OMOIEX XPHZIMOMOIEITAI AYTO TO MPOTON.
IYNENQZ, H MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. AMOMOIEITAI MAZAE EFTYHEHE, PHTHI 'H ZIQNHPHE, ANAOOPIKA ME AYTO TO NPOION,
IYMMEPIAAMBANOMENHZ ENAEIKTIKA OMOIAZAHMOTE ZIQNHPHE EFTYHIHX EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATANAHAOTHTAZ 1A ZYTKEKPIMENO
IKONO NOY NPOKYNTEI EITE EK TOY NOMOY EMIBAAAOMENH, EITE QI EK TOY EQIMIKOY AIKAIOY, THZ ZYNHOEIAZL EITE AIAOOPETIKA.
MEPITPAQEX 'H NPOAIATPAQEE XE ENTYNO YAIKO THZ MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC., ZYMMNEPIAAMBANOMENHX THZ MAPOYIAX
AHMOZIEYZHE, EXOYN QX XTOXO MONO TH FENIKH MEPITPAOH TOY MPOIONTOX KATA TO XPONO KATAZKEYHE KAI AEN ANOTEAOYN PHTEX
EFTYHZEIZ. H MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. AEN EINAI YAEYOYNH ENANTI ONOIOYAHMOTE NPOZQMOY 'H OPTANIZMOY INA TYXON IATPIKEX
DANANEZ 'H EMMEZEX, OETIKEZ 'H AMIOETIKEE ZHMIEX NOY OQEIAONTAI ZE XPHEH, EAATTOMA, AZTOXIA H AYZAEITOYPFIA TOY NPOIONTOX,
AKOMA KAI AN H AZIQZH NPOZ TOIAYTEZ TYXON ZHMIEZ ETEIPETAI BAZEI EFTYHIHE, ZYMBAZHL, AAIKOMPAZIAL 'H AAAHE AITIAL. KANENA
MPOZONO AEN EXEI KAMIA AIKAIOAOZIA AEZMEYZHE THE MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. QX NPOX ANTIMPOZQNEYZH, ZYNOHKH, EITYHIH
"H EYOYNH ANAOOPIKA ME TO IPOTON.

O1 EZAIPEZEIZ KAI OI IEPIOPIZMOI NOY OPIZONTAI MAPAMANSQ AEN EXOYN ZKOMO, KAI AEN ©A MPEMEI NA EPMHNEYONTAI ME TPONO NOY
ANTIKEITAI ETIZ YNOXPEQTIKEZ PYOMIZEIZ THZ EODAPMOZOMENHX NOMOOEZIAL. EAN OMOIOAHMOTE TMHMA 'H OPOX THE MAPOYZAL
ANOMOIHZHE EITYHIHE KPIOEI OX MAPANOMOZ, MH EQAPMOZIMOX 'H ANTIOETOZ ME THN EOAPMOZOMENH NOMOOEZIA ANO APMOAIO
AIKAZTHPIO, H ETKYPOTHTA TN YNOAOINQN TMHMATQN THZ NAPOYZAZ ANONOIHIHE EITYHZHE AEN EMHPEAZETAI KAI KAGE AIKAIOMA
‘H YNOXPEQZH OA EPMHNEYONTAI KAI 0A EQAPMOZONTAI OMQX EAN H MAPOYZA AMOMOIHZH EITYHEIHX AEN MEPIEIXE TO LYTKEKPIMENO
TMHMA 'H OPO NOY KPINETAI QX AKYPOX KAI TO AKYPO TMHMA 'H OPOX OA ANTIKATAZTAGEI AMO ENA EFKYPO TMHMA 'H OPO NOY 0A
ANTIKATONTPIZEI ME TON KAAYTEPO TPOMO TO NOMIMO ZYMOEPON THE MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. QX POZ TON MEPIOPIZMO THE
EYOYNHI'H THZ EITYHZHE.

e mepimtwon mou 1) ev Aoyw diAwan amomoinang KpiBei dkupn i un eKTENEOTA yia fmote Aoyo: (i) I agiwon Aoyw Biaong e
£yyOnong mpémeL va EeKIva Vg evag ETOUC PETd T oTolxeloBETan TG ev Ayw aywyng 1} e artiag ¢ agiwang Kat (ii) To povadiko péoo amolnpiwong yia
v drota Tétola mapaBiaon neplopideta oty avikatdotaon Tou mpoiovtog. Ot TS, ot mpodiaypagés kat 1) Slabeatpotnta evdéxetat va aNhagouy xwpi
mpogidoroinon.

TEXNIKH YNIOZTHPIZH
Ta mpooBetec minpogopieg axetikd pie To HeRO Graft, mepihappavopé POTH yia Ti¢ Sladikaoieg eéyyou NolpwEEWY, EMKOWWVIOTE e TO TR
€§umpémang meatwv:

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway

South Jordan, Utah 84095, H.M.A.
1-801-253-1600

H.N.A. E€urmpétnon mehatav 1-800-356-3748
www.merit.com/hero
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RIR) TV &

Kat TV mapouatd Tou HeRO Graft ivat dtabéoiyn otov 1oTdtomo www.merit.com/hero.
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PETUNJUK PENGGUNAAN

B( Only Hukum federal (AS) membatasi penjualan perangkat ini pada oleh atau atas permintaan dokter.

Hanya penyedia layanan kesehatan berkualifikasi yang boleh patk ipul hilangk palan, merevisi, atau kspl
perangkat.

Perhatikan seluruh petunjuk sebelum menggunakan.
Tidak Dibuat dengan Lateks Karet Alami.
Patuhi tindakan pencegahan universal saat

STERIL (EO) - HANYA UNTUK SEKALI PAKAI

Setiap komponen HeRO® Graft disediakan dalam kantong ganda dengan pembatas steril luar dan disterilkan dengan EO.

PENVIMPANAN
Untuk b lind i simpan komp HeRO Graft dalam kemasan asli yang belum dibuka pada suhu ruangan. Jaga agar tetap
kering dan ndakterkena sinar matahari langsung. Setiap komponen harus digunakan sebelum tanggal kedaluwarsa yang tercetak di masing-masing label.

atau

Perhatian MR Bersyarat

Non-Pirogenik

Sekali Pakai Jangan Sterilkan Kembali

g Tanggal Kedaluwarsa

E®XP

Disterilisasi Menggunakan Etilena Oksida Produsen

Nomor Katalog ‘? Jaga agar Tetap Kering

Kode Batch il\i Jauhkan dari Sinar Matahari
L)

Jangan Gunakan Jika Kemasan Rusak

Tanggal Produksi: TTTT-BB-HH dan Baca Petunjuk Penggunaan

Baca Petunjuk Penggunaan

Untuk salinan elektronik, pindai Kode
QR atau buka www.merit.com/ifu

lalu masukkan Nomor ID Petunjuk
Penggunaan. Untuk salinan cetak,
hubungi Layanan Pelanggan AS atau UE

Sistem pembatas steril tunggal dengan kemasan

pelindung di dalamnya

B @

Perangkat Medis

Pengidentifikasi Perangkat Unik

DESKRIPSI PERANGKAT

HeRO (Hemodialysis Reliable Outflow) Graft adalah solusi akses jangka panjang untuk pasien dengan akses yang terbatas dan bergantung pada kateter.
HeRO Graft adalah implan bedah subkutan sepenuhnya. Sistem ini menyediakan akses vena arteri (arterial venous/AV) dengan aliran keluar kontinu ke
sistem vena sentral. HeRO Graft memintas stenosis vena sentral sehingga memungkinkan akses hemodialisis jangka panjang.

HeRO Graft terdiri dari dua komponen utama:

H

« Komponen Aliran Keluar Vena berpaten
« Komponen Graft Arteri ePTFE berpaten

Komponen Aliran Keluar Vena memiliki diameter dalam (inner diameter/ID) 5 mm, diameter luar (outer diameter/0D) 19F, dan panjang 40 cm.
Komponen ini terdiri dari silikon radiopak dengan penguatan anyaman nitinol (agar tahan tekukan dan remuk) dan pita penanda radiopak di ujung. Stilet
Penghantar (Delivery Stylet) ukuran 10 French dikemas dengan Komponen Aliran Keluar Vena untuk membantu penempatan perangkat.

Komponen Aliran Keluar Vena

Komponen aliran keluar
b

Pita penanda {
radiopak

Anyaman penguat nitinol
tahan tekukan dan remuk

Komponen Graft Arteri memiliki ID 6 mm, 0D 7,46 mm, dan panjang 53 cm, termasuk konektor (titanium). Komponen ini terdiri dari sebuah graft
hemodialisis ePTFE dengan uliran FEP untuk memberikan ketahanan tekukan di sekitar konektor. Konektor memiliki ID meruncing (6 mm ke 5 mm) dan
menyambungkan Komponen Graft Arteri ke Komponen Aliran Keluar Vena. Komponen Graft Arteri dikanulasi menggunakan teknik standar sesuai

dengan pedoman KDOQI (Inisiatif Kualitas Luaran Penyakit Ginjal/Kidney Disease Outcomes Quality Initiative).
Graft vaskul
hemodliss
ePTFE

Konektor Uliran
titanium FEP

Komponen Graft Arteri

Kit Komponen Aksesori menyediakan peralatan dan aksesori yang dapat membantu penempatan HeRO Graft.
Nama klasifikasi FDA untuk HeRO Graft adalah prostesis graft vaskular.
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TUJUAN PENGGUNAAN/MAKSUD PENGGUNAAN
Tujuan penggunaan dari HeRO Graft adalah untuk mempertahankan akses vaskular jangka panjang pada pasien hemodialisis kronis yang tidak memiliki
lokasi tersisa untuk akses vena perifer yang sesuai bagi fistula atau graft.

INDIKASI PENGGUNAAN
HeRO Graft diindikasikan untuk pasien penyakit ginjal stadium akhir pada hemodialisis yang semua opsi akses lainnya telah menjadi tidak tersedia. Pasien
yang bergantung pada kateter ini mudah diidentifikasi menggunakan pedoman KDOQI" sebagai pasien yang:

« Telah menjadi bergantung pada kateter atau yang mendekati ketergantungan pada kateter (yaitu, semua opsi akses lainnya telah menjadi tidak
tersedia, seperti fistula dan graft arteriovena).

« Bukan merupakan kandidat untuk fistula atau graft anggota gerak bagian atas karena aliran keluar vena yang buruk seperti yang ditentukan oleh
riwayat kegagalan akses sebelumnya atau venografi.

« Mengalami kegagalan fistula atau graft akibat aliran keluar vena yang buruk seperti yang ditentukan oleh kegagalan akses atau venografi (misalnya,
penyelamatan fistula/graft).

« Memiliki lokasi akses vena tersisa yang buruk untuk pembuatan fistula atau graft seperti yang ditentukan oleh ultrasonografi atau venografi.

« Memiliki sistem vena sentral yang tergangqu atau stenosis vena sentral (central venous stenosis/CVS) seperti yang ditentukan oleh riwayat kegagalan
akses sebelumnya, CVS simtomatik (yaitu, dilihat dari pembengkakan lengan, leher, atau wajah), atau venografi.

« Menerima klirens dialisis yang tidak memadai (yaitu, Kt/V rendah) melalui kateter. Pedoman KDOQI merekomendasikan Kt/V minimum sebesar 1,4.2

KONTRAINDIKASI
Implantasi HeRO Graft dikontraindikasikan jika:

Diameter dalam (ID) arteri brakialis atau target kurang dari 3 mm.

Vena jugularis interna (internal jugular vein/IJV) atau vaskulatur target tidak dapat didilatasi untuk mengakomodasi Komponen
Aliran Keluar Vena HeRO Graft 19F.

« Terdapat penyakit oklusi arteri yang signifikan yang akan halangi p akses dialisis anggota gerak bagian atas
secaraaman.
« Terdapat alergi yang di i atau diduga terhadap bahan p k ePTFE, FEP, silikon, paduan titanium, nikel).

Pasien memill

infeksi topikal atau subkutan yang terkait dengan lokasi implantasi.
Pasien diketahui atau diduga mengalami infeksi sistemik, bakteremia, atau septikemia.

MANFAAT KLINIS
Manfaat klinis yang dimaksudkan dari Sistem HeRO Graft adalah menyediakan akses vaskular jangka panjang bagi pasien penyakit ginjal stadium akhir pada
hemodialisis yang semua opsi akses lainnya telah menjadi tidak tersedia dan dianggap bergantung pada kateter.

KARAKTERISTIK KINERJA UTAMA

Perangkat memungkinkan dialisis yang efisien

Memungkinkan akses AV pada pasien dengan stenosis vena sentral

« Responsif dengan pengangkatan atau revisi secara penuh atau sebagian

Perangkat dan aksesori kompatibel dengan modalitas pencitraan standar

Ringkasan data titik akhir dan kinerja dari Uji klinis pivotal multipusat AS dirangkum dalam Tabel 1 - data kinerja dari Uji linis.

PERINGATAN UMUM

« PERNYATAAN TINDAKAN PENCEGAHAN PENGGUNAAN KEMBALI
Hanya untuk digunakan pada pasien tunggal. Tldak untuk digunakan, dlproses, atau dlsterllkan kemball. Penggunaan pemrosesan,
atau pensterilan kembali dapat mengganggu i i kat, yang
kemudian dapat menimbulkan cedera, penyaklt atau kematlan pada pasien. Penggunaan, pemrosesan, atau pensterllan kembali
juga dapat menii risiko k babkan infeksi atau infeksi silang pada pasien, yang
meliputi, tetapi tidak terbatas pada, transmisi penyakit menular dari satu pasien ke pasien yang lain. Kontaminasi perangkat dapat
menyebabkan cedera, penyakit, atau kematian pada pasien.

« Penggunaan HeRO Graft telah diteliti secara klinis pada V. p
meningkatkan risiko kejadian tidak diinginkan yang tidak terjadi dalam uji klmls

« JANGAN gunakan produk jika kemasan rusak, terbuka, atau tanggal kedaluwarsa telah berlalu, karena sterilitas dapat terganggu.

PERHATIAN UMUM
« Hanya praktisi layanan kesehatan berkualifikasi yang boleh
gumpalan, merevisi, atau mengeksplan perangkat.
« HeRO Graft ditujukan untuk digunakan oleh dokter yang terlatih dan berpengalaman dalam intervensi dan teknik endovaskular
dan bedah.

pada vaskulatur lainnya BELUM diteliti dan dapat

kanulasi,

« Patuhi tindakan p b i | saat impl; i kanulasi, memelihara, atau mengeksplan perangkat.

« JANGAN tempatkan HeRO Graft di dalam pembuluh yang sama dengan kateter, defibrilator, atau sadapan alat pacu jantung.

« Untuk hindari pembulut pi harus di saat HeRO Graft ke dalam sistem vena sentral.

« Pantau pasien untuk melihat tanda-tanda aritmia di jang prosedur. Untuk inimalkan risiko aritmia, JANGAN tempatkan
ujung kawat pemandu ke dalam ventrikel kanan.

« Berhati-hatilah saat p atau K Aliran Keluar Vena di mana kontak stent dapat terjadi akibat

potensi kerusakan pada Komponen Aliran Keluar Vena atau pembuluh.

« Saat menyambungkan Komponen Aliran Keluar Vena ke Komponen Graft Arteri, pastikan bahwa Komponen Aliran Keluar Vena rata
dengan bahu konektor.

« Uliran pada Komp Graft Arteri tekukan di sekitar konektor. JANGAN bah atau b
untuk mengupas uliran dl Komponen Graft Arteri karena dapat mengaklbatkan kerusakan pada graft.

. JANGAN k bektomi mekanis/s ional (mi Arrow-Trerotola PTD®) pada Komponen Aliran Keluar Vena

karena internal dapat terjadi pada komponen-komponen ini.

barikan ketak '
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POTENSI KOMPLIKASI
HeRO Graft menyediakan metode penting untuk

nikan hemndialici

serius yang meliputi, tetapi tidak terbatas pada, hal-hal berikut:

i pasien yang

akan tetapi, terdapat potensi terjadinya komplikasi

Potensi Komplikasi Kateter dan Graft Vaskular
« Penyembuhan abnormal/erosi kulit
« Dehisensi luka atau anastomosis
« Tekukan atau kompresi pada perangkat
« Migrasi perangkat
« Ektasia
- Edema
« Reaksi atau penolakan benda asing
« Ekstravasasi graft
« Infeksi bakteremia dan non-bakteremia
« Stenosis parsial atau oklusi penuh pada prostesis atau vaskulatur
« Kegagalan prostesis
« Pseudoaneurisma
« Seroma
« Nyeri di lokasi
« Sindrom Vena Kava Superior
« Revisi/penggantian graft vaskular

Potensi Komplikasi Intraoperasi dan Pascaoperasi
« Reaksi alergi
« Aneurisma
« Perdarahan
« Aritmia jantung
« Tamponade jantung
« Kematian
« Emboli
« Gagal jantung
« Hematoma
« Hemoragi
« Hipotensi/hipertensi
« Infark miokard

« Reaksi terhadap anestesi
« Henti pernapasan/jantung
« Sepsis

« Insufisiensi vaskular akibat sindrom steal

« Trauma pada vaskulatur atau saraf utama

RINGKASAN PENGALAMAN KLINIS HeRO GRAFT

HeRO Graft dievaluasi dalam studi klinis ktif untuk bahwa kat tidak menimbulkan kekt
ktivi saat digunak bagai diindikasi pada pasien yang memerlukan hemodialisis jangka panjang.

HeRO Graft diteliti dalam dua populasi pasien yang berbeda. Studi pertama adalah studi terkontrol literatur prospektif tentang tingkat bakteremia terkait

prosedur HeRO Graft/implan pada subjek yang bergantung pada kateter (“studi bakteremia”),* sedangkan studi kedua adalah studi acak tentang patensi

HeRO Graft pada subjek yang memenuhi syarat untuk menerima graft di lengan atas dibandingkan dengan subjek yang menerima graft kontrol ePTFE

(“studi patensi”).}

Empat belas (14) lembaga menangani 86 subjek dengan HeRO Graft. Subjek harus kembali untuk evaluasi pascaoperasi pada interval tiga bulan selama

minimal 12 bulan. Hasil titik akhir dan kinerja dirangkum dalam Tabel 1.

Hasil studi menunjukkan bahwa tingkat bakteremia terkait perangkat/prosedur yang dikaitkan dengan HeRO Graft secara statistik lebih rendah daripada

yang dilaporkan dalam literatur untuk kateter terowongan (tunneled catheter) dan sebanding dengan yang dilaporkan dalam literatur untuk graft ePTFE

konvensional. Patensi HeRO Graft dan kecukupan dialisis ditingkatkan secara signifikan dibandingkan dengan literatur kateter dan sebanding dengan

literatur graft.

HeRO Graft mem|I|k| profil keselamatan terkait yang sebandlng dengan graft dan kateter yang sudah ada dan digunakan untuk hemodialisis. Dalam studi ini,

tidak ada baru dan efektivitas untuk p akses vaskular jangka panjang yang teramati. Tidak ada kejadian tidak

terduga. Kejadian tidak diinginkan serius terkait HeRO Graft dan/atau prosedur berdasarkan jenisnya dirangkum dalam Tabel 2.

baru akan k dan

Kejadian tidak diinginkan terkait perangkat terjadi pada frekuensi yang sebanding baik dengan literatur kateter maupun graft, kecuali pada perdarahan.”*
Dari enam (6) kejadian perdarahan dalam studi patensi, dua (2) kejadian berhubungan secara tidak langsung dengan prosedur implan HeRO Graft; pada
pasien pertama, koagulopati disebabkan oleh kondisi lainnya dan perdarahan tidak diperkirakan akan terjadi, sedangkan pada pasien kedua, terjadi
kesalahan pemberian hepann Tiga (3) kejadian perdarahan secara langsung dikaitkan dengan Komponen Aliran Keluar Vena HeRO Graft 22F generasi

bel yang vena jugularis interna untuk mendapatkan akses vaskular. Kejadian perdarahan keenam dihubungkan dengan
prosedur eksplan HeRO Graft. Terdapai satu (1) kematian terkait perangkat dalam studi patensi akibat i

i sepsis terkait p yaitu
akses vaskular yang diketahui dan dilaporkan dalam literatur.*
TABEL 1: Data Titik Akhir dan Kinerja HeRO Graft Final
dari Uji Klinis Pivotal Multipusat AS
Studi Bakteremia s:::": Z::'f':' Literatur Literatur Pedoman Kecukupan
HeRO Graft (N =36)* (N=50 Kateter Graft ePTFE Hemodialisis KDOQI*
. . . 0,70/1.000 hari 0,13/1.000 hari
I’Ie'::a‘l(g:/kl’t::e'::;‘f'(:‘:t:‘hari 1 (Batas Keyakinan Atas (Batas Keyakinan Atas 2,3/1.0007 0,11/1.000° Tidak Berlaku
9 ; (UCB) 145) (UC8)0,39)
2 220736 48024/50) s0%7 5B Tidak Berlku
ey P 944 34/36) 88,0 (44/50) 2% 68%' Tidak Berlaku
:}‘:I":"I i’,,';"(:‘};; pada 771,8(28136) 78,0 (39/50) 5507 76%' Tidak Berlaku
:::::sl izum/e': )pada 12 33,3(12/36) 36,0 (18/50) 36%7 9% Tidak Berlaku
:;‘;::;:f';‘:m;‘“"‘" pada 889(32/36) 84,0 (42/50) Tidek Dilaporkan 2057 Tidek Berlaku
gy nder pada 12 Bulan 77.88/36) 70065/50) 7% 65%' Tidak Berlaku
Kecukupan Kev v t[]o'zg (2N4]= 2 6 1[(?'93 (zNa]: B 1,29-146 137167 Target 1,4
Dialisis + SD P e
i 74338(N=24) 728+60(N=21) 0 o

[Min, Maks] URR 1653, 8301 161,0,83,8] 65-70 70-73 Target 70

|. Bakteremia terkait prosedur didefinisikan sebagai bakteremia apa pun yang disebabkan oleh kateter dialisis dengan terowongan yang sudah ada sebelumnya pada subjek (dikultur pada saat
implan HeRO Graft), bakteremia apa pun yang mungkin telah disebabkan oleh infeksi yang sudah ada sebelumnya di bagian tubuh lainnya pada subjek yang mungkin membuat subjek lebih rentan
terhadap bakteremia dalam masa perioperasi, atau ketika tidak ada sumber lainnya yang diidentifikasi sebagai penyebab bakteremia selain prosedur implan. Bakteremia dikategorikan sebagai
terkait perangkat saat tidak ada sumber lainnya yang dapat diidentifikasi sebagai penyebab infeksi.

52



INDONESIAN

TABEL 2: Kejadian Tidak Diinginkan Serius Terkait Perangkat dan/atau Prosedur Implan HeRO Graft
Final berdasarkan Jenis dari Uji Klinis Multipusat AS

Studi Bakteremia :‘:;(; ?';:;'s_i
HeRO Graft - Ke]T janl/ #Kejadian/ Literatur Literatur
#Subjek (o) iz Kateter Graft ePTFE?
N=38p #Subjek (%)
(N=52)
Perdarahan, hemoragi, 79/4.209 (1,9%)
atau hematoma 438(53%) 6152(115%) erkateter 7611587 (48%)
PR 30/432(6,9%) 30/432 (6,9%)
Aritmia jantung 1/38(2,6%) 0/52(0,0%) dari Subiek ESRD dariSubjek ESRD
Kematian 0/38(0,0%) 1/52(1,9%) 21%" (249/1.200) 18,6%" (327/1.754)
Edema 5/86(5,8%)
(termasuk 1138 (2,6%) 0/52(0,0%) per Kateter 32/222(14,4%)
. 28/686 (4,1%) 28/686 (4,1%)
Emboli paru 1382.6%) 152(19%) dar Subjek ESRD dari Subjek ESRD
Infelsi 138(26%) 252(38%) 161000 hari 9,8%' (260/2.663)
(
0,08-0,088/per tahun 0,08-0,088/per tahun
Stroke 038 0.0%) Vs201.9%) padasubjekESRD pada subjek ESRD
Insufisiensi vaskular
akibat sindrom steal 138 (2,6%) 2/52(3,8%) Tidak Berlaku 47/1.229 (3,8%)
(termasuk iskemia)
Nyeri di lokasi 0/38(0,0%) 1/52(1.9%) Tidak Dilaporkan Tidak Dilaporkan
Trauma terhadap vena, arteri, 101/2.823 (3,6%)
saraf utama 0/38(0,0%) 1/52(1,9%) per ateter 7193 (7,5%)
Masalah luka (termasuk o
dehisensi luka) 1/38(2,6%) 0/52(0,0%) Tidak Dilaporkan 3/129(2,3%)
Kerusakan atau kegagalan
mekanis (kegagalan teknis 0738 (0.0%) 1152(19%) 18204 12.6%) Tidak Dilaporkan
N per subjek
prostesis)
Lainnya" 1/38(2,6%) 5/52(9,6%) Tidak Dilaporkan Tidak Dilaporkan

Tabel ini mencakup semua subjek HeRO Graft terdaftar termasuk 4 subjek yang tidak menerima perangkat.

1. Jumlah total kejadian; II. Subjek dengan setidaknya satu kejadian; lll. Persen subjek dengan setidaknya satu kejadian; IV. Literatur melaporkan semua kematian dan bukan hanya kematian terkait
perangkat atau prosedur; V. Literatur graft melaporkan semua infeksi termasuk bakteremia atau sepsis; VI Kejadian serius “Lainnya” terkait perangkat dan/atau prosedur termasuk gumpalan di
atrium kanan, hipotensi dengan demam, takikardia ringan dan ventrikular tidak berkelanjutan, pneumonia, syok kardiogenik, hipoksia, hiperkalemia, hipoksemia, peningkatan jumlah sel darah
puhh

bebi k data HeRO Graft dan literatur tidak dapat dilakukan karena satu-satunya data literatur yang ia dil i ESRD keseluruhan
vs populasi kateter atau graft tertentu. Selain itu, beberapa data literatur kateter hanya sesuai untuk melaporkan per kateter daripada per subjek seperti kejad\an tidak diinginkan terkait prosedur.
AKSESORI PROSEDUR

Selain Kit Komponen Aksesori, beberapa peralatan bedah akses vaskular mungkin diperlukan.
Peralatan bedah akses vaskular meliputi, tetapi tidak terbatas pada, peralatan berikut:

«Setmikropungsi 5F
« Berbagai kawat pemandu 0,035” dengan panjang minimal 145 cm
« Gunting tugas berat
« Larutan garam berheparin —+“
- Bantalan kasa steril 4 x 4
- Berbagai benang jahit jaringan subkutan dan kulit -
- Cairan kontras radiografi R
« Set pembuat terowongan jaringan dengan ujung peluru 6 mm dan %
7mm ’
« Berbagai penjepit vaskular atraumatis (untuk Komponen Graft
Arteri)
« Loop pembuluh (vessel loop) standar
« Spuit dan adaptor spuit
« Pelumas bedah steril
« Jarum akses

PERTIMBANGAN PEMILIHAN PASIEN

Pertimbangan pasien berikut sebaiknya dievaluasi sebelum prosedur implan dimulai:

1. Pastikan pemilihan pasien yang benar melalui pemetaan pembuluh.
a) Jika pemetaan pembuluh menunjukkan bahwa fistula atau graft yang layak dapat ditempatkan, pertimbangkan opsi ini terlebih dahulu.
b) Arteri target harus memiliki ID setidaknya 3 mm untuk memberikan aliran masuk arteri yang memadai guna mendukung graft.

2. Pastikan fraksi ejeksi lebih besar dari 20%.

3. Pastikan tekanan darah sistolik minimal 100 mmHg.

4. Dapatkan skrining kultur darah untuk k sebelum implan HeRO Graft bagi pasien mana pun yang didialisis pada
kateter; obati pasien dengan antibiotik sesuai hasil kultur dan pastikan infeksi telah sembuh sebelum prosedur implan HeRO Graft.

5. Usap hidung pasien sebelum implan HeRO Graft untuk melihat potensi Staphylococcus aureus resistan-metisilin; obati sesuai kondisinya.

6. Seperti graft konvensional, HeRO Graft dapat mengalami oklusi pada pasien dengan:
« Arteri brakialis yang kecil (misalnya, ID kurang dari 3 mm)
« Aliran masuk arteri yang tidak memadai atau stenosis aliran masuk
« Riwayat akses yang bergumpal karena alasan yang tidak diketahui
« Gangguan koagulabilitas atau kondisi medis yang dikaitkan dengan penggumpalan (mlsalnya kanker)
« Antikoagulasi yang tidak memadai atau k terhadap pengob ikoagul.
« Tekanan darah sistemik yang rendah atau hipotensi berat setelah pengeluaran cairan pascadialisis
« Graft yang tertekuk
« Pengangkatan trombus yang tidak sempurna dalam intervensi sebelumnya
« Stenosis intra-graft di lokasi dengan beberapa pungsi
« Kejadian seperti kompresi mekanis (misalnya, penjepit hemostasis berpegas)

Trombosis adalah penyebab disfungsi akses vaskular yang paling umum. Sesi hemodialisis yang terlewat lebih cenderung meningkatkan jumlah episode
trombosis dalam AVG.®
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PROSEDUR IMPLAN HeRO GRAFT
MENDAPATKAN AKSES VENA

1. Lengkapi ruang operasi standar dengan panduan fluoroskopi dan ultrasonografi, serta persiapkan pasien sesuai dengan pedoman bedah standar untuk
prosedur akses vaskular.

2. Buat rencana awal untuk implan bedah menggunakan pena/spidol bedah guna menandai jalur insisi dan pembuatan terowongan yang sesuai. Gambar
jalur perutean HeRO Graft dalam konfigurasi berbentuk C cembung di lengan atas.

3. Jika memilih untuk menggunakan traktus kateter terowongan yang sudah ada, gunakan teknik pertukaran melalui kawat standar untuk mengeluarkan
kateter.

4. Buka Kit Komponen Aksesori menggunakan teknik aseptik dan siapkan isinya untuk digunakan.

Perhatian: Gunakan baki terpisah untuk pengeluaran kateter terowongan yang sudah ada guna membantu menjaga sterilitas. Kultur
semua kateter yang dikeluarkan pada saat implan.

Perhatian: Jahit traktus tertutup dari kateter yang sudah ada ke traktus HeRO Graft.
Perhatian: Tutupi semua ekstensi kateter dengan penutup drape insisi antimikroba untuk melindungi area steril.

Perhatian: Rencanakan penanggulangan untuk peningk risiko b ia setelah p HeRO Graft ipsil | atau dengan
kateter penghubung femoral dan obati secara profilaksis dengan antibiotik bagi pasien yang diketahui memiliki risiko
infeksi lebih tinggi.

Perhatian: Oleskan salep antibiotik ke lokasi keluar kateter penghubung.
5. Obati pasien secara profilaksis selama masa perioperasi dengan antibiotik berdasarkan riwayat bakteremia pasien.
6. Dengan menggunakan panduan ultrasonografi, dapatkan akses perkutan ke sistem vena menggunakan set mikropungsi 5F dan teknik Seldinger standar.

Perhatian: Penggunaan HeRO Graft telah diteliti secara klinis menggunakan vena jugularis interna. Akses vena sentral melalui pembuluh
apa pun lainnya, sebagai contoh vena subklavia, BELUM diteliti dan dapat meningkatkan risiko kejadian tidak diinginkan
yang tidak terjadi dalam Saat menggunakan vena subklavia untuk akses vena, sebaiknya dipertimbangkan untuk
menindaklanjuti pasien-pasien ini dengan pencif i guna potensi i ksi i dan rusuk
pertama dengan Komponen Aliran Keluar Vena.’

7.Dengan menggunakan panduan fluoroskopi, majukan kawat pemandu 0,035, dengan panjang minimal 145 cm, ke vena kava inferior (inferior vena
cava/IVQ).

Perhatian: Pertahank kawat selama implantasi Komponen Aliran Keluar Vena.

8. Jika melakukan venografi untuk mendiagnosis anatomi vena, pilih selubung pengantar (introducer sheath) dengan ukuran yang sesuai.

9. Buat insisi kecil di lokasi keluar kawat pemandu untuk memt selubung

MENGIMPLAN KOMPONEN ALIRAN KELUAR VENA
1. Untuk pasien yang menjalani anestesi umum, pertimbangkan posisi Trendelenburg. Selain itu, personel anestesi sebaiknya mendorong napas positif
untuk mengurangi potensi emboli udara selama implan.

CATATAN: Untuk pasien sedasi sadar, gunakan manuver Valsalva untuk mengurangi potensi emboli udara.

2. Berdasarkan anatomi vena, tentukan apakah diperlukan dilatasi seri. Jika diperlukan, gunakan dilator 12F dan 16F dari Kit Komponen Aksesori sesuai
kebutuhan untuk pradilatasi traktus vena sebelum memasukkan pengantar (introducer) 20F.

CATATAN: Angioplasti balon mungkin juga diperlukan untuk anatomi dengan stenosis berat.
CATATAN: Jangan bengkokkan selubung pengantar atau dilator, atau menggunakannya untuk memintas stenosis.

3. Masukkan pengantar 20F pendek dari Kit Komponen Aksesori melalui kawat pemandu. Pengantar 20F panjang dapat digunakan jika diperlukan
untuk akses atipikal.

CATATAN: Penggunaan pengantar yang lebih pendek dapat membantu mencegah tertekuk karena tidak dapat dimasukkan jauh ke dalam pembuluh.
4. Majukan dilator dan selubung bersama-sama melalui kawat pemandu ke dalam pembuluh menggunakan gerakan memuntir.

CATATAN: Jangan masukkan selubung/dilator terlalu jauh. Tab harus memanjang dengan baik di luar tubuh.

5. Dengan menggunakan teknik aseptik, buka Komponen Aliran Keluar Vena.

6. Bilas Komponen Aliran Keluar Vena dengan larutan garam berheparin.

7. Berikan pelumas bedah steril ke stilet penghantar 10F dan majukan melalui ujung Luer silikon dari Komponen Aliran Keluar Vena.

8. Pasang adaptor Y ke ujung Luer stilet penghantar 10F dan kencangkan keran penghenti, jika perlu.
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9. Pastikan katup pada keran penghenti berada di posisi terbuka dan bilas dengan larutan garam berheparin, lalu tutup katup.

10. Agar mudah dimasukkan ke dalam selubung, berikan pelumas bedah steril ke permukaan luar Komponen Aliran Keluar Vena.

11. Sambil menstabilkan kawat pemandu dan selubung 20F, mulai keluarkan dilator dari selubung. Segera setelah ujung dilator keluar dari selubung,
langsung masukkan sumbat hemostasis dengan menggenggam pegangan antara ibu jari dan jari telunjuk. Masukkan sumbat hemostasis dengan
kencang ke dalam selubung di samping kawat pemandu. Pastikan kedua cincin perapat sumbat terpasang sepenuhnya di dalam selubung. Keluarkan
seluruh dilator melalui kawat pemandu.

12. Masukkan rakitan Komponen Aliran Keluar Vena dan stilet penghantar melalui kawat pemandu dan majukan hingga selubung 20F.
13. Dengan cepat, tukar sumbat hemostasis dengan Kemponen Aliran Keluar Vena.
F ian: JANGAN majukan ujung stilet pengt ke dalam atrium kanan.
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14. Di bawah panduan fluoroskopi, majukan Komponen Aliran Keluar Vena ke vena kava superior (superior vena cava/SVC) menggunakan gerakan
memuntir. Sambil menahan stilet b di temp lanjutkan jukan K Aliran Keluar Vena ke atrium kanan bagian tengah
hingga atas.

CATATAN: Jika hambatan dirasakan, tentukan penyebab sebelum untuk p Aliran Keluar Vena. Jaga agar selubung
tetap lurus untuk mencegah tertekuk. Jika selubung bengkok, keluarkan dan ganti dengan selubung 20F baru.
15. K ikan p ujung Komp Aliran Keluar Vena dengan benar di atrium kanan bagian tengah hingga atas.
16. Dengan perlahan, tarik ke atas sambil mengupas selubung 20F. Jangan kupas selubung di dekat lokasi insisi; hanya kupas selubung saat sudah keluar
dari lokasi insisi. Pastikan bahwa selubung telah dikeluarkan seluruhnya dan ujung Komponen Aliran Keluar Vena berada di lokasi yang benar
melalui fluoroskopi.

17. Keluarkan kawat pemandu dan tutup katup hemostasis di adaptor Y.

18. Mulai penarikan stilet penghantar 10F sambil mempertahankan posisi Komponen Aliran Keluar Vena. Sebelum mengeluarkan sepenuhnya stilet
penghantar dari Luer, jepit Komponen Aliran Keluar Vena di lokasi insisi.

(CATATAN: Berhati-hatilah agar tidak menjepn secara berlebihan (yaitu, jangan majukan melewati tab pengunci di pegangan penjepit).

Perhatian: Untuk hindari k inan hadap Komp Aliran Keluar Vena, hanya gunakan penjepit atraumatis
yang disediakan dalam Kit Kompnnen Aksesori.

19. Lepaskan adaptor Y dari stilet penghantar. Buka keran penghenti dan pasang adaptor Y ke Luer silikon di Komponen Aliran Keluar Vena.

20. Pasang spuit ke keran penghenti dan buka penjepit Komponen Aliran Keluar Vena. Lakukan aspirasi dan tutup keran penghenti. Jepit kembali
Komponen Aliran Keluar Vena dan lepaskan spuit.

21 Pasang spuit yang sudah diisi dengan larutan garam berheparin. Buka keran penghenti, lepaskan penjepit, dan bilas Komponen Aliran Keluar Vena.
Jepit kembali Komponen Aliran Keluar Vena di lokasi insisi dan tutup keran penghenti.

22. Kembalikan pasien ke posisi telentang standar.
23. Lakukan insisi lokasi konektor di alur deltopektoral (deltopectoral groove/DPG).

24. Sambil menahan Komponen Aliran Keluar Vena menjauh dari lokasi insisi, gunakan gunting tugas berat untuk membuat potongan lurus dan buang
ujung Luersilikon. Buang bagian yang tidak digunakan.

Perhatian: Hindari menggeser ujung Komponen Aliran Keluar Vena selama manipulasi.

Perhatian: Bagian ujung potongan Komponen Aliran Keluar Vena mungkin memiliki tepi yang tajam. Hindari kontak dengan sarung
tangan untuk mencegah tertusuk.

25. Dengan menggunakan pembuat terowongan Bard® Kelly-Wick standar dengan ujung peluru 6 mm, buat terowongan dari DPG ke lokasi insisi vena.
26. Masukkan ujung peluru 6 mm ke bagian ujung Komponen Aliran Keluar Vena, tarik melalui terowongan ke DPG dan keluarkan ujung peluru.

Perhatian: JANGAN bengkokk P Aliran Keluar Vena melebihi diameter 2,5 cm di mana saja di sepanjang panjangnya untuk
mencegah tertekuk.

CATATAN: Atau, Pembuat Terowongan Dua Arah Bard dapat digunakan. Baca Petunjuk Penggunaan dari produsen untuk penggunaan yang benar.

MENGIMPLAN KOMPONEN GRAFT ARTERI

1. Buka Komponen Graft Arteri menggunakan teknik aseptik.

2. Buat insisi di lokasi anastomosis arteri yang dipilih. Dengan menggunakan loop pembuluh standar, tampakkan arteri dan pastikan ukuran ID lebih besar
dari 3 mm. Pastikan patensi menggunakan Doppler atau indra taktil.

Perhatian: Penggunaan HeRO Graft telah diteliti secara klinis menggunakan arteri brakialis. Implantasi arteri perangkat ke arteri lainnya
BELUM diteliti dan dapat meningkatkan risiko kejadian tidak diinginkan yang tidak terjadl dalam uji klinis. Akan tetapl
identifikasi arteri alternatif dengan ID 3 mm atau lebih besar dapat k aliran darah dibandi
dengan arteri brakialis dengan ID kurang dari 3 mm.

3. Dengan menggunakan pembuat terowongan Kelly-Wick standar dengan ujung peluru 7 mm, ikuti jalur perutean graft berbentuk C cembung yang
digambar sebelumnya untuk membuat terowongan subkutan dari lokasi insisi arteri ke lokasi insisi konektor di DPG. Perutean graft dapat bervariasi,
tergantung pada anatomi khusus pasien.

4. Keluarkan ujung peluru 7 mm dari pembuat terowongan Kelly-Wick dan pasang kembali ujung peluru 6 mm.

5. Pasang ujung graft Komponen Graft Arteri ke ujung peluru 6 mm dan pastikan sambungan yang kencang dengan jahitan.

6. Perlahan-lahan tarik Komponen Graft Arteri melalui terowongan ke lokasi insisi arteri. Gunakan penanda di Komponen Graft Arteri untuk
memastikan bahwa komponen tidak terpuntir.

Perhatian: JANGAN g pas, atau k uliran Komp Graft Arteri karena dapat berdampak merugikan pada
integritas graft. Penting selama p I kat untuk g | g silikon Komp Graft Arteri dan
menghindari kontak dengan ullran Penekukan dan penarikan graft dan uliran secara b ihan dapat merusak K
Graft Arteri. Pastikan uliran tidak terlepas, remuk, atau rusak.

Perhatian: Jika terlihat adanya kerusakan pada uliran selama impl; i, sebaik k Graft Arteriyang baru.

Perhatian: Uliran yang rusak atau remuk dapat menyebabkan gangguan aliran di dalam HeRO Graft, serta dapat menyebabkan oklusi
p dini dan/atau oklusi b g

7. Biarkan agar sekitar 8 cm Komponen Graft Arteri ditampakkan di lokasi insisi DPG untuk dari Graft Arteri

ke Komponen Aliran Keluar Vena.

8. Potong Komponen Graft Arteri dari pembuat terowongan dan gunakan penjepit vaskular standar untuk menyumbat Komponen Graft Arteri di
lokasi anastomosis.

MENYAMBUNGKAN HeRO GRAFT

1. Letakkan bantalan kasa 4 x 4 steril di antara Komponen Aliran Keluar Vena dan lokasi insisi DPG agar serpihan tidak mengontaminasi insisi.

2.Tentukan panjang Kemponen Aliran Keluar Vena yang diperlukan untuk membuat samt ke K Graft Arteri di lokasi DPG akhir. Buat
potongan lurus menggunakan gunting tugas berat.
Perhatian: JANGAN b Komp Aliran Keluar Vena ke konektor sebelum karena di g untuk

tidak dipi setelah di k
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3. Pegang Komponen Aliran Keluar Vena 2 cm dari ujung potongan lalu majukan melewati kedua tonjolan dan hingga ke bahu konektor.

Perhatian: Komponen Aliran Keluar Vena HeRO Graft dlrantang untuk tersambung dengan kencang pada kedua tonjolan konektor agar
komponen tidak terpisah. Jika pemi gan lurus yang baru harus dilakukan terhadap Komponen
Aliran Keluar Vena di dekat konektor. Perhatlan khusus sebaiknya diberikan saat memangkas dan membuang bagian
Komponen Aliran Keluar Vena yang berleblh dari konektor. Bersihkan konektor dari bahan atau residu apa pun. Jika kerusakan
terjadi pada konektor selama pemi P Graft Arteri yang baru harus digunakan. Gunakan fluoroskopi untuk
iksa kembali p ujung radiopak setelah p ian apa pun dilakukan.

4. Pastikan Komponen Aliran Keluar Vena sepenuhnya dimajukan ke konektor dan rata dengan bahu konektor.

5. Setelah samt dibuat, pastikan p patan ujung radiopak di atrium kanan bagian tengah hingga atas menggunakan fluoroskopi.

6. Posisikan konektor dengan hati-hati pada jaringan lunak di DPG. Atur ulang posisi Komponen Graft Arteri dari ujung arteri untuk membuang bahan
yang terlalu panjang.

7. Lepaskan penjepit dii Komponen Aliran Keluar Vena dan lokasi anastomosis arteri untuk mendorong darah keluar (backbleed) dari seluruh HeRO Graft.

8. Jepit kembali Komponen Graft Arteri sambil menghindari uliran.

9. Pasang spuit berisi larutan garam berheparin ke Komponen Graft Arteri menggunakan adaptor spuit. Lepaskan penjepit dan bilas seluruh HeRO Graft.
Pastikan tidak ada kebocoran dilokasi sambungan dan jepit kembali Komponen Graft Arteri.

Perhatian: Jika ditemukan kebocoran, periksa apakah sambungan Komp Graft Arteri ke K Aliran Keluar Vena sudah benar.

SAMBUNGAN KOMPONEN GRAFT ARTERI DAN ARTERI
1. Potong panjang Komponen Graft Arteri sesuai kebutuhan, hindari | yang berlebihan atau bahan yang terlalu panjang. Pastikan tidak ada
tekukan, puntiran, atau bengkok pada Komponen Graft Arteri.

2. Lakukan anastomosis arteri menggunakan teknik bedah standar.

Perhatian: Gunakan jarum meruncing (tapered needle) berdiameter kecil dengan tepi tidak tajam untuk mengurangi insiden
perdarahan di lubang jahitan.

3. Lepaskan penjepit, periksa patensi perangkat menggunakan teknik Doppler standar. Pastikan tidak ada kebocoran di lokasi sambungan Komponen
Aliran Keluar Vena dan Komponen Graft Arteri menggunakan angiografi.

4. Pastikan adanya thrill dan suara bruit.

5. Evaluasi adanya sindrom steal selama prosedur implan dengan Doppler pada arteri radialis dan arteri ulnaris. Jika gejala sindrom steal terjadi,
pertimbangkan intervensi bedah seperti:
« Prosedur DRIL (revaskularisasi distal-ligasi interval/distal revascularization-interval ligation)
«Banding, meski dapat mengurangi aliran dalam HeRO Graft
« Proksimalisasi aliran masuk

CATATAN: Banding mungkin mengurangi aliran dalam HeRO Graft.
6. Tutup ketiga lokasi insisi.

INFORMASI PASCA-IMPLAN

1. Lengkapi Formulir Faks Pemberitahuan Implan dalam Kantong Informasi Pasien dan kirim formulir yang sudah dilengkapi melalui faks ke pusat dialisis
pasien.

2. Penyedia layanan kesehatan harus memasang tab kelupas dari label produk HeRO yang diimplan pada Kartu Implan Pasien dan memberikan Kartu
Implan Pasien kepada pasien.

3. Penyedia layanan kesehatan bertanggung jawab untuk memberi petunjuk kepada pasien mengenai perawatan pascaoperasi yang benar.

4. Penyedia layanan kesehatan harus memberi tahu pasien tentang risiko residual, kontraindikasi, efek samping yang tidak diinginkan, peringatan, dan
tindakan yang harus diambil apabila perangkat mengalami malafungsi. Informasi ini harus mencakup informasi yang berkaitan dengan informasi
keselamatan MRI yang disertakan dalam Petunjuk Penggunaan ini dan juga pada Kartu Implan Pasien.

KANULASI AKSES VASKULAR
Ikuti pedoman KDOQI untuk penilaian, persiapan, dan kanulasi graft.
« Komponen Graft Arteri memerlukan waktu 24 minggu untuk menyatu sebelum kanulasi.

P harus cukup is untuk
« Rotasi lokasi kanulasi diperlukan untuk hindari pembentuk

palpasi terhadap seluruh Komponen Graft Arteri.

«Turniket ringan dapat dlgunakan untuk kanulasi karena thrill dan suara bruit mungkin lebih perlahan daripada graft ePTFE konvensional akibat tidak
adanya anastomosis vena.

Pascadialisis, dan setelah jarum dilepaskan, berikan tekanan sedang dengan jari tangan di lokasi pungsi hingga hemostasis tercapai. Untuk mengurangi
risiko oklusi, jangan gunakan penjepit atau tali pengikat mekanis.

Perhatian: JANGAN lakukan kanulasi pada HeRO Graft dalam jarak 8 cm (3”) dari insisi DPG untuk menghindari kerusakan pada bagian
beruliran di Komponen Graft Arteri.
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Perhatian: JANGAN lakukan kanulasi pada Komponen Aliran Keluar Vena.

Perhatian: Lepaskan kateter penghubung sesegera mungkin setelah HeRO Graft siap untuk dikanulasi guna mengurangi risiko infeksi
yang terkait dengan kateter penghubung.

Perhatian: Semua kateter penghubung sebaiknya dikultur setelah eksplan. Apabila kultur ujung kateter hasilnya positif, obati pasien
dengan antibiotik yang sesuai untuk mengurangi risiko HeRO Graft menjadi terinfeksi.

Untuk informasi tambahan, baca Panduan Perawatan dan Kanulasi HeRO Graft atau tinjau secara daring di www.merit.com/hero.

PROSEDUR EKSPLAN
Jika pasien berpindah ke bentuk Terapi Pengganti Ginjal lainnya seperti
melepaskan VOC (Komponen Aliran Keluar Vena/Venous Outflow Component) dan meligasi graft.

I i ginjal, d dasikan untuk

Untuk Mengeksplan Komponen Aliran Keluar Vena dan Konektor Komponen Graft Arteri HeRo Graft atau Adaptor:

1. Siapkan pasien menggunakan teknik bedah aseptik. Tempatkan pasien dalam posisi Trendelenburg untuk mengurangi potensi emboli udara selama
pengangkatan.

2. Buka insisi di alur deltopektoral (DPG) dan diseksi untuk menampakkan setidaknya 5 cm graft, termasuk konektor dan uliran FEP (Untuk Komponen
Graft Arteri).

3. Dengan hati-hati, diseksi graft yang tampak dan konektor Komponen Graft Arteri atau Adaptor untuk membebaskan bahan yang menyatu
(incorporated) guna memudahkan proses revisi.

4. Untuk Komponen Graft Arteri, ligasi graft sekitar 1 cm secara distal dari uliran FEP. CATATAN: Jika Adaptor telah digunakan, graft yang diizinkan
untuk digunakan dengan perangkat adalah yang tanpa uliran. Untuk Adaptor dengan graft ePTFE, ligasi graft sekitar 1 cm menjauh dari ujung Perapat
Pendukung (jika digunakan) atau ujung graft aliran masuk Adaptor.

5. Untuk Komponen Graft Arteri, potong komponen graft antara ligasi dan uliran FEP untuk memisahkan Komponen Aliran Keluar Vena. Untuk
Adaptor dengan graft ePTFE, potong graft antara ligasi dan ujung Perapat Pendukung (jika digunakan) atau ujung graft aliran masuk Adaptor untuk
memisahkan Komponen Aliran Keluar Vena.

6. Puntir secara perlahan untuk melonggarkan Komponen Aliran Keluar Vena dengan konektor Komponen Graft Arteri atau Adaptor yang terpasang.
Dengan menggunakan teknik yang sesuai, (yaitu spuit ujung selip), berikan tekanan negatif untuk mengeluarkan trombus intraluminal potensial.

7. Tarik perlahan menggunakan tekanan balik yang diberikan pada lokasi insisi vena asli hingga Komponen Aliran Keluar Vena dengan konektor
Komponen Graft Arteri atau Adaptor dikeluarkan seluruhnya dan tutup lokasi entri Komponen Aliran Keluar Vena sebelumnya dengan jahitan
purse-string.

F ian: Setelah kan K Aliran Keluar Vena dan konektor Komponen Graft Arteri atau Adaptor, terus berikan

tekanan pada lokasi insisi vena asli untuk mengurangi risiko perdarahan dan emboli udara.
8. Setelah komponen dikeluarkan, tutup lokasi insisi DPG.

Perhatian Umum:
«Selama pengeluaran Komponen Al|ran KeluarVena, perhatlan khusus sebaiknya diberikan jika terdapat stent di dalam pembuluh.
pencitraan ( kopi) untuk vi: ksi K Aliran Keluar Vena dan stent guna mengurangi potensi
kerusakan pada Komponen Aliran Keluar Vena, stent, atau pembuluh.

« Hanya penyedia layanan kesehatan berkualifikasi yang boleh mengeksplan perangkat.
« Patuhi tindakan i | saat kspl:

CATATAN: HeRO Graft telah kontak dengan cairan tubuh dan berpotensi menimbulkan bahaya biologis. Tangani perangkat ini
menggunakan praktik medis yang dapat diterima serta undang-undang dan peraturan daerah, provinsi, dan nasional yang
berlaku.

PROSEDUR PERTUKARAN UNTUK KOMPONEN ALIRAN KELUARVENA

Jika Komponen Aliran Keluar Vena tidak berfungsi seperti yang d k ini dapat atau ditukar karena tidak menyatu ke
dalam anatomi vena. Kemungkinan alasan Komponen Aliran Keluar Vena perlu diganti meliputi, tetapi tidak terbatas pada, tertekuk, penempatan yang
tidak benar, pasien cedera/jatuh sehmgga menggeser penempatan ujung distal, mfeksn dsb. Fluoroskopi diperlukan selama dimasukkannya Kemponen
Vena Aliran Keluar baru untuk t h dan patan yang benar. Karena kerumitan dan permutasi prosedur

ini, dukungan klinis tersedia atas permintaan. Hubungi Layanan Pelanggan di nomor1 -800-356-3748 atau perwakilan Merit setempat.

Alat yang Diperlukan:
« Komponen Aliran Keluar Vena

« Kit Komponen Aksesori
- Kawat pemandu kaku 0,035" dengan panjang minimal 150 cm

Al i yang Direk dasik
- Set Pengantar Mikropungsi 5F yang dikeraskan (seperti Merit P/N S-MAK501N)
« Gunting tugas berat

1. Persiapkan pasien sesuai dengan pedoman bedah standar. Tempatkan pasien dalam posisi Trendelenburg untuk mengurangi potensi emboli udara

selama pertukaran. Untuk pasien yang menjalani anestesi umum, napas positif dapat didorong selama pengeluaran dilator dari selubung untuk mencegah

induksi udara.

2. Siapkan mikrog (microintroducer) 5F dengan luarkan dilator yang kompatibel dengan kawat 0,018" dan memasang selubung dengan

kencang ke adaptor Y (dari Kit Komponen Aksesori). Bilas selubung dengan larutan garam berheparin melalui port Luer.

3. Lakukan palpasi untuk menemukan lokasi konektor Komponen Graft Arteri atau Adaptor. Buka insisi alur deltopektoral (DPG) untuk menampakkan

uliran FEP (Komponen Graft Arteri) dan minimal 5 cm dari Komponen Aliran Keluar Vena.

4. Jepit graft dengan penjepit vaskular atraumatis di dekat uliran graft FEP. Suntikkan graft dengan larutan garam berheparin untuk menjaga patensi.

Perhatian: Jangan jepit uliran FEP karena dapat menyebabkan kerusakan pada uliran. Jika terjadi kerusakan, direkomendasikan untuk
mengganti Komponen Graft Arteri.

5. Lakukan palpasi pada lokasi akses vena untuk mengonfirmasi lokasi Komponen Aliran Keluar Vena. Buka insisi sebelumnya dan tampakkan

Komponen Aliran Keluar Vena yang terdekat dengan titik masuk/keluar vena.

6. Buat jahitan purse-string di lokasi akses vena dan jepit Komponen Aliran Keluar Vena menggunakan penjepit dalam Kit Komponen Aksesori yang

terdekat dengan titik masuk/keluar vena.

7. Letakkan kasa 4 x 4 di bawah konektor untuk mencegah serpihan mengontaminasi lokasi insisi.

8. Pastikan kedua penjepit kencang dan potong Komponen Aliran Keluar Vena dengan gunting tugas berat kira-kira 3 cm dari konektor Komponen

Graft Arteri atau Adaptor.
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9. Menggunakan gunting tugas berat, potong sisa Komponen Aliran Keluar Vena dari konektor Komponen Graft Arteri atau Adaptor yang dimulai di
bahu konektor Komponen Graft Arteri atau bahu Adaptor dan lanjutkan ke arah ujung potongan.

P i di j nitinol di Komp Aliran Keluar Vena mungkm sulit dilakukan. Jangan merusak tonjolan
di konektor Komponen Graft Arteri atau Adaptor. Jika terjadi k k ganti Komp Graft Arteri atau Adaptor
dengan Komponen Graft Arteri atau Adaptor yang baru dengan graft ePTFE* yang baru.

*Lihat Tabel 1 dan 2 di Petunjuk Penggunaan 403225020 untuk Adaptor HeRO Graft untuk rincian selengkapnya tentang graft ePTFE yang
telah diuji dan diizinkan untuk digunakan dengan Adaptor.

10. Setelah selesai, angkat kasa 4 x 4 dan periksa luka untuk potensi serpihan yang tertinggal. Ganti kasa dan lanjutkan prosedur.

CATATAN: Atau, mungkin juga untuk memuntir dan menarik Komponen Aliran Keluar Vena hingga dapat dilepaskan dari konektor Komponen Graft
Arteri atau Adaptor tanpa memotongnya. Proses ini mungkin lambat dan memakan waktu.

F ian: Jangan kk | atau merusak uliran di Komponen Graft Arteri. Jika terjadi kerusakan,
direkomendasikan untuk mengganti Komponen Graft Arteri.

CATATAN: Jika Adaptor telah digunakan, graft yang diizinkan untuk digunakan dengan perangkat adalah yang tanpa uliran.

11. Di lokasi akses vena, tarik perlahan Komponen Aliran Keluar Vena melalui traktus ber gan. Jangan indahk
Komponen Aliran Keluar Vena dalam atrium kanan.

12. Masukkan selubung 5F yang dirakit ke ujung Komponen Aliran Keluar Vena yang tampak. Pastikan hub dipasang dengan kencang dalam
Komponen Aliran Keluar Vena dan lepaskan penjepit.

13. Lakukan aspirasi darah dari perangkat. Di bawah panduan fluoroskopi, majukan kawat pemandu ke posisi yang diinginkan dalam vena kava inferior.

14. Dengan mempertahankan posisi kawat pemandu, secara perlahan keluarkan Komponen Aliran Keluar Vena yang sudah ada melalui kawat. Jahitan
purse-string dapat membantu mengontrol perdarahan di lokasi akses vena.

15. Muat selubung 20F yang dapat dikupas ke kawat pemandu dan gunakan fluoroskopi untuk memajukan.
16. Bilas Komponen Aliran Keluar Vena dengan larutan garam berheparin.
17. Berikan pelumas bedah steril ke stilet penghantar 10F dan majukan melalui ujung Luer silikon dari Komponen Aliran Keluar Vena.

18. Lepaskan adaptor Y dari rakitan mikropungsi 5F dan pasang ke Ujung Luer stilet pengt yang ditempatkan di dalam Komp Aliran Keluar
Vena yang baru.

19. Pasang keran penghenti ke adaptor Y dan pastikan katup di keran penghenti berada dalam posisi terbuka dan bilas dengan larutan garam berheparin,
lalu tutup katup.

20. Agar mudah dimasukkan ke dalam selubung, berikan pelumas bedah steril ke permukaan luar Komponen Aliran Keluar Vena.

21. Sambil menstabilkan kawat pemandu dan selubung 20F, mulai keluarkan dilator dari selubung. Segera setelah ujung dilator keluar dari selubung,
langsung masukkan sumbat hemostasis dengan menggenggam pegangan antara ibu jari dan jari telunjuk. Masukkan sumbat hemostasis dengan kencang
ke dalam selubung di samping kawat pemandu. Pastikan kedua cincin perapat sumbat terpasang sepenuhnya di dalam selubung. Keluarkan seluruh dilator
melalui kawat pemandu. Jangan mencubit atau menjepit selubung.

22. Masukkan rakitan Komponen Aliran Keluar Vena dan stilet penghantar melalui kawat pemandu. Lepaskan sumbat hemostasis dan majukan
Komponen Aliran Keluar Vena dengan cepat ke dalam selubung 20F.

23. Di bawah panduan fluoroskopi, majukan Komponen Aliran Keluar Vena ke vena kava superior. Gerakan memuntir atau memutar dapat digunakan
agar mudah memasukkan. Sambil menahan stilet pengt di lanjutkan jukan K Aliran Keluar Vena ke atrium kanan
bagian tengah hingga atas.

CATATAN: Jika hambatan dirasakan, tentukan penyebab sebelum untuk
tetap lurus untuk mencegah tertekuk. Jika selubung bengkok, keluarkan dan ganti dengan selubung 20F baru.

24. Konfirmasikan penempatan ujung Kemponen Aliran Keluar Vena dengan benar di atrium kanan bagian tengah hingga atas.

25. Dengan perlahan, tarik ke atas sambil mengupas selubung 20F Jangan kupas selubung di dekat lokasi insisi; hanya kupas selubung saat sudah keluar
dari lokasi insisi. Pastikan bahwa selubung telah dikeluark hnya dan ujung Komp Aliran Keluar Vena berada di lokasi yang benar melalui
fluoroskopi.

26. Keluarkan kawat pemandu dan tutup katup hemostasis di adaptor Y.

27. Mulai penarikan stilet penghantar 10F sambil mempertahankan posisi Komponen Aliran Keluar Vena. Sebelum mengeluarkan sepenuhnya stilet
penghantar dari Luer, jepit Komponen Aliran Keluar Vena di lokasi insisi dengan penjepit sekali pakai yang disertakan dalam Kit Komponen Aksesori.
CATATAN: Berhati-hatilah agar tidak menjepit secara berlebihan (yaitu, jangan majukan melewati tab pengunci di pegangan penjepit)

28. Lepaskan adaptor Y dari stilet penghantar. Buka keran penghenti dan pasang adaptor Y ke Luer silikon di Komponen Aliran Keluar Vena.

29. Pasang spuit ke keran penghenti dan buka penjepit Komponen Aliran Keluar Vena. Lakukan aspirasi dan tutup keran penghenti. Jepit kembali
Komponen Aliran Keluar Vena dan lepaskan spuit.

30. Pasang spuit yang sudah diisi dengan larutan garam berheparin. Buka keran penghenti, lepaskan penjepit, dan bilas Komponen Aliran Keluar Vena.
Jepit kembali Komponen Aliran Keluar Vena di lokasi insisi dan tutup keran penghenti.

31. Sambil menahan Komponen Aliran Keluar Vena menjauh dari lokasi insisi, gunakan gunting tugas berat untuk membuat potongan lurus lalu
lepaskan rakitan Luer silikon dan adaptor Y. Buang bagian yang tidak digunakan. Buat terowongan melalui traktus yang sudah ada ke lokasi sambungan.
32. Lepaskan penjepit dari Komponen Aliran Keluar Vena dan bilas dengan larutan garam berheparin. Jepit kembali Komponen Aliran Keluar Vena
di lokasi insisi vena.

atau menggeser ujung

Aliran Keluar Vena. Jaga agar selubung

33. Lepaskan penjepit graft, konfirmasi patensi, dan jepit kembali.

34. Untuk Komponen Graft Arteri, pegang selongsong silikon pada konektor dengan satu tangan. CATATAN: Jika Adaptor telah digunakan, Adaptor
tidak memiliki selongsong silikon. Adaptor ini dapat dipegang dengan satu tangan pada bagian kulit kerang yang tertutup. Dengan tangan lainnya, pegang
Komponen Aliran Keluar Vena 2 cm dari belakang tepi potongan lalu majukan melewati kedua tonjolan dan hingga ke bahu konektor Komponen
Graft Arteri atau bahu Adaptor.

Pastikan Komponen Graft Arteri atau Adaptor dengan graft ePTFE dan Komponen Aliran Keluar Vena tersambung sepenuhnya.

Perhatian: Jangan mengupas atau merusak uliran graft karena dapat b k ikan padai itas graft. Jika terjadi |
direkomendasikan untuk mengganti Komponen Graft Arteri.

CATATAN: Jika Adaptor telah digunakan, graft yang diizinkan untuk digunakan dengan perangkat adalah yang tanpa uliran.

35. Pastikan penempatan ujung radiopak di atrium kanan bagian tengah hingga atas menggunakan fluoroskopi.

36. Dengan perlahan, selipkan perangkat yang tersambung ke dalam insisi lokasi Komponen Graft Arteri atau Adaptor dan kembalikan pasien ke posisi

telentang standar.

37. Lepaskan semua penjepit dan konfirmasi patensi perangkat sebelum menutup insisi.

CATATAN: HeRO Graft telah kontak dengan cairan tubuh dan berpotensi menimbulkan bahaya biologis. Tangani perangkat ini
menggunakan praktik medis yang dapat diterima serta undang-undang dan peraturan daerah, provinsi, dan nasional yang
berlaku.

Jika perangkat dikeluarkan akibat masalah kinerja, kembalikan bagian perangkat yang dieksplan ke Merit Medical Systems dengan menghubungi Layanan

Pelanggan di nomor 1-800-356-3748.
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REVISI KOMPONEN GRAFT ARTERI HERO GRAFT ATAU ADAPTOR HERO DENGAN GRAFT ePTFE:

Jika HeRO Graft tidak lagi dapat memberikan dialisis yang memadai, perangkat ini dapat direvisi atau diganti karena alasan potensial seperti, tetapi tidak

terbatas pada, kecukupan dialisis (Kt/V), stenosis, peningkatan tekanan selama dialisis, perdarahan berlebihan di lokasi kanulasi graft, pembengkakan

tangan-kaki, edema di sekitar lokasi graft, dsh.

Komponen Graft Arteri HeRO Graft atau Adaptor dengan graft ePTFE dapat direvisi jika perlu melalui prosedur jump graft. Jika revisi graft diperlukan

akibat infeksi, reseksi dan pembuangan bagian graft yang terinfeksi perlu dilakukan sebelum menyelesaikan prosedur jump graft. Kembalikan bagian graft

yang dieksisi ke Merit Medical Systems, Inc. dengan menghubungi Layanan Pelanggan di nomor 1-800-356-3748. Ikuti petunjuk untuk prosedur jump
graft seperti yang dijelaskan di bawah ini. Jika terjadi kerusakan terhadap uliran FEP pada Komponen Graft Arteri yang sudah ada, gantilah seluruh

Komponen Graft Arteri termasuk konektornya. CATATAN: Jika Adaptor telah digunakan, graft yang diizinkan untuk digunakan dengan perangkat adalah

yang tanpa uliran. Penggantian Komponen Graft Arteri juga akan memerlukan revisi pada Komponen Aliran Keluar Vena. Karena kerumitan dan

permutasi prosedur ini, dukungan klinis tersedia atas permintaan. Hubungi Layanan Pelanggan di nomor 1-800-356-3748 atau perwakilan Merit setempat.

1. Buat insisi di lokasi bebas infeksi yang dipilih untuk anastomosis graft-ke-graft dan lakukan diseksi untuk menampakkan graft yang sudah ada.

Perhatian: JANGAN mengupas atau merusak uliran graft karena dapat b p ikan pada i itas graft yang sudah ada.

CATATAN: Jika Adaptor telah digunakan, graft yang diizinkan untuk digunakan dengan perangkat adalah yang tanpa uliran.

2. Buat terowongan subkutan dari lokasi insisi aliran masuk baru ke lokasi insisi aliran keluar baru yang menghindari graft yang sudah ada. Perutean graft

mungkin bervariasi, tergantung pada anatomi khusus pasien dan penempatan graft yang sudah ada.

3.Dengan menggunakan teknik pembuatan terowongan graft standar, tarik perlahan jump graft melalui terowongan baru. Gunakan penanda di graft untuk

memastikan bahwa komponen tidak terpuntir.

CATATAN: Jika mengganti seluruh Komp Graft Arteri, Komponen Aliran Keluar Vena ke konektor Komponen Graft Arteri.

4. Gunakan penjepit vaskular standar untuk menyumbat graft yang sudah ada di dekat lokasi anastomosis aliran masuk yang baru.

5. Lakukan anastomosis graft-ke-graft standar.

6. Lepaskan penjepit, induksi perdarahan pada segmen jump graft untuk membuang udara, lalu jepit kembali segmen jump graft di samping lokasi

anastomosis aliran keluar yang baru.

7. Potong panjang graft sesuai kebutuhan, hindari k yang

keluar jump graft terhadap graft yang sudah ada menggunakan teknik standar.

8. Lepaskan penjepit dan periksa patensi perangkat, dengan menggunakan teknik Doppler standar.

9. Tutup kedua insisi.

CATATAN: HeRO Graft telah kontak dengan cairan tubuh dan berpotensi menimbulkan bahaya biologis. Tangani perangkat ini
menggunakan praktik medis yang dapat diterima serta undang-undang dan peraturan daerah, provinsi, dan nasional yang
berlaku.

Jika perangkat dikeluarkan akibat masalah kinerja, kembalikan bagian perangkat yang dieksplan ke Merit Medical Systems dengan menghubungi Layanan

Pelanggan di nomor 1-800-356-3748.

herlehih

atau bahan graft yang terlalu panjang, dan lakukan anastomosis aliran

Jika HeRO Graft diabaikan karena alasan apa pun, kami anjurkan untuk mengeluarkan Komponen Aliran Keluar Vena. Bagian graft ePTFE di Komponen
Graft Arteri atau Adaptor biasanya tidak akan dikeluarkan karena maturasi/menyatunya jaringan sekitar ke dalam bahan graft ePTFE. Bagian ini dapat

diligasi dan dibiarkan di tempatnya, serupa dengan graft AV konvensional.

TROMBEKTOMI PERKUTAN

Mirip dengan graft atau fistula arteriovena konvensional, Sistem HeRO Graft akan membutuhkan intervensi seperti trombektomi untuk mempertahankan
patensi graft. Sistem HeRO Graft memiliki panjang hingga 130 cm, sehingga memerlukan perangkat trombektomi yang lebih panjang untuk melintasi
seluruh panjang perangkat.

F ian: Jangan g Arrow-Trerotola PTD®) pada Komponen Aliran Keluar
Vena d: karena internal dapat terjadi pada komponen-komponen ini.

Penggunaan fluoroskopi direkomendasikan untuk semua intervensi Sistem HeRO Graft. Berikut ini adalah uraian langkah prosedur umum yang terlibat

dengan prosedur trombektomi perkutan:

/. Konek

TROMBEKTOMI (PENGHILANGAN GUMPALAN) PERKUTAN PADA SISTEM HERO GRAFT

1. Masukkan selubung vaskular pendek 7 Fr di dekat anastomosis arteri.

2. Gembungkan balon embolektomi yang lunak dan sesuai di pita penanda radiopak distal dari Komponen Aliran Keluar Vena. Untuk menghindari
bergesernya Komponen Aliran Keluar Vena, balon tidak boleh dimajukan secara distal melampaui pita penanda radiopak.

3. Lakukan penarikan kembali balon ke tingkat konektor.

Sumbat
Arteri

4. Pada tingkat konektor, lakukan aspirasi sambil mengempiskan balon kurang lebih 10%. Apabila balon tidak dikempiskan, dapat mengakibatkan perforasi
balon saat kateter melewati konektor.

5. Gembungkan kembali balon setelah balon melewati melalui konektor dan berada di dalam graft arteri.
6. Ekstraksi gumpalan di lokasi pengantar.
7. Hilangkan gumpalan di seluruh panjang HeRO Graft sebelum mengeluarkan sumbat arteri (arterial plug) untuk mengurangi risiko emboli paru.
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PENGELUARAN SUMBAT ARTERI

1. Pilih balon embolektomi Fogarty yang ukurannya sesuai untuk arteri (3—4 mm) dan masukkan melewati sumbat arteri.

Balon
Embolektomi

Sumbat __ >
Arteri —

2. Gembungkan balon, “dorong (pop)” sumbat arteri, dan tarik kembali balon ke lokasi pengantar.
3. Ekstraksi sumbat arteri, lalu konfirmasi aliran dan patensi di seluruh dapat di
4. Konfirmasi ulang penempatan konektor dan ujung Kemponen Aliran Keluar Vena melalui fluoroskopi.

untuk menilai aliran.

5. Lanjutkan dengan mengoreksi lesi apa pun di graft seperti yang biasa Anda lakukan.

Informasi Keselamatan MRI

Pengujian non-klinis telah menunjukkan bahwa Sistem HeRO Graft adalah MR Bersyarat. Pasien dengan perangkat ini dapat dipindai dengan aman di sistem
MR yang memenuhi kondisi berikut:

« Medan magnetik statis berkekuatan hanya 1,5 dan 3,0 Tesla

« Medan magnet gradien spasial maksimal 4.000 Gauss/cm (40 T/m) atau kurang

« Laju penyerapan spesifik (specific absorption rate/SAR) rata-rata seluruh tubuh yang dilaporkan sistem MR maksimum sebesar 2 W/kg (Mode Operasi

Normal)

Dalam kondisi pemindaian yang ditentukan di atas, Sistem HeRO Graft diperkirakan menghasilkan kenaikan suhu maksimum sebesar 4,8°C setelah 15 menit
pemindaian kontinu.
Dalam uji non-klinis, artefak gambar yang di oleh p sekitar 10 mm dari Sistem HeRO Graft saat dicitrakan dengan urutan
denyut echo gradien dan sistem MRI 3 Tesla. Artefak ini menghalangi lumen perangkat.

PENAFIAN GARANSI

MESKIPUN PRODUK INI DIPRODUKSI DALAM KONDISI YANG DIKENDALIKAN SECARA HATI-HATI DENGAN SEMUA PERTIMBANGAN YANG MASUK
AKAL, MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. TIDAK MEMILIKI KENDALI ATAS KONDISI DI TEMPAT PRODUK INI DIGUNAKAN. OLEH KARENA ITU. MERIT
MEDICAL SYSTEMS, INC. MENAFIKAN SEMUA GARANSI, BAIK TERSURAT MAUPUN TERSIRAT, DALAM KAITANNYA DENGAN PRODUK TERMASUK,
TETAPI TIDAK TERBATAS PADA, GARANSI TERSIRAT APA PUN MENGENAI DAYA JUAL ATAU KESESUAIAN UNTUK TUJUAN TERTENTU YANG TIMBUL
DARI STATUTA, HUKUM ANGLO-SAXON, HUKUM ADAT, ATAU LAINNYA. DESKRIPSI ATAU SPESIFIKASI DALAM MATERI CETAK MERIT MEDICAL
SYSTEMS, INC. TERMASUK PUBLIKASI INI, HANYA DIMAKSUDKAN UNTUK MENJELASKAN PRODUK SECARA UMUM PADA SAAT PRODUKSI
DAN BUKAN MERUPAKAN JAMINAN TERSURAT APA PUN. MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. TIDAK BERTANGGUNG JAWAB KEPADA ORANG ATAU
ENTITAS MANA PUN ATAS BIAYA MEDIS APA PUN ATAU KERUGIAN LANGSUNG, INSIDENTAL, ATAU KONSEKUENSIAL APA PUN BERDASARKAN
PENGGUNAAN, CACAT, KEGAGALAN, ATAU MALAFUNGSI APA PUN ATAS PRODUK, BAIK KLAIM ATAS KERUGIAN TERSEBUT DIDASARKAN PADA
JAMINAN, KONTRAK, TORT, ATAU LAINNYA. TIDAK ADA ORANG YANG MEMILIKI OTORITAS UNTUK MENGIKAT MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC.
TERHADAP PERNYATAAN, KETENTUAN, GARANSI, ATAU KEWAJIBAN APA PUN TERKAIT DENGAN PRODUK.

PENGECUALIAN DAN BATASAN YANG DITETAPKAN DI ATAS TIDAK DITUJUKAN UNTUK DAN TIDAK BOLEH DITAFSIRKAN SEDEMIKIAN RUPA
UNTUK MELANGGAR KETENTUAN WAJIB DARI HUKUM YANG BERLAKU. JIKA BAGIAN ATAU KETENTUAN APA PUN DARI PENAFIAN GARANSI
INI DIANGGAP TIDAK SAH SECARA HUKUM, TIDAK DAPAT DILAKSANAKAN, ATAU BERTENTANGAN DENGAN HUKUM YANG BERLAKU OLEH
PENGADILAN YURISDIKSI YANG BERWENANG, KEABSAHAN BAGIAN YANG TERSISA DARI PENAFIAN GARANSI INI TIDAK AKAN TERPENGARUH,
DAN SEMUA HAK DAN KEWAJIBAN HARUS DITAFSIRKAN DAN DILAKSANAKAN SEOLAH-OLAH PENAFIAN GARANSI INI TIDAK MENGANDUNG
BAGIAN ATAU KETENTUAN TERTENTU YANG DIANGGAP TIDAK SAH DAN BAGIAN ATAU KETENTUAN YANG TIDAK SAH AKAN DIGANTIKAN OLEH
BAGIAN ATAU KETENTUAN YANG SAH YANG PALING MENCERMINKAN KEPENTINGAN SAH MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. DALAM MEMBATASI
TANGGUNG JAWAB ATAU GARANSINYA.

Apabila penafian tersebut dianggap tidak sah atau tidak dapat dilaksanakan karena alasan apa pun: (i) gugatan apa pun untuk pelanggaran garansi harus
dimulai dalam waktu satu tahun setelah klaim atau dasar hukum untuk mengajukan gugatan apa pun terkumpul dan (i) upaya ganti rugi atas pelanggaran
tersebut terbatas pada penggantian produk. Harga, spesifikasi, dan ketersediaan dapat berubah sewaktu-waktu tanpa pemberitahuan.

DUKUNGAN TEKNIS
Untuk mendapatkan informasi tambahan tentang HeRO Graft, termasuk pertanyaan tentang prosedur kontrol infeksi, hubungi departemen layanan
pelanggan di:

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway

South Jordan, Utah 84095 U.S.A.

1-801-253-1600

Layanan Pelanggan Amerika Serikat 1-800-356-3748
www.merit.com/hero
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