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INSTRUCTIONS FOR USE

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

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

Not made with natural rubber latex.

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
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&

® Single Use
tal

Non-Pyrogenic
Do Not Resterilize

Manufacturer

L® X B

Sterilized Using Ethylene Oxide

Catalogue Number Keep Dry

Batch Code 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

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

Unique Device Identifier

Single sterile barrier system with
protective packaging inside

Medical Device

E = @ %

DEVICE DESCRIPTION

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

HeRO Graft consists of a proprietary Venous Outflow Component and the Adapter:

The Venous Outflow Component (may be included) has a 5mm inner diameter (ID), 19F outer diameter (OD), and is 40cm long. It consists of
radiopaque silicone with braided nitinol reinforcement (for kink and crush resistance) and a radiopaque marker band at the tip. A 10 French Delivery
Styletis packaged with the Venous Outflow Component to aid in placement of the device.

Venous Outflow Component 40cm silicone-coated
Smm D outflow compos
190D ;

Radiopaque
Kink & crush resistant marker band
nitinol reinforcement braid

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

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

Graft Expander I Support Seal
i | Coil Silicone Sleeve
Graft Expansion End | Graft Expander 5
Shoulder
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Adapter

Adapter

Shoulder
Clamshells
Inflow Venous
Graft Outflow
End Component
End
NOTE: The clamshells are always on the inflow graft end of the Adapter .
OptionAorB:
A:The Adapter (with the Support Seal) B: The Adapter (without the Support Seal)

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

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

« Have become catheter-dependent or who are approaching catheter-dependency (i.e., have
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.
« Are failing fistulas or grafts due to poor venous outflow as determined by access failure or venography (e.g., fistula/graft salvage).

i all other access options, such as

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

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

« Are receiving inadequate dialysis clearance (i.e., low Kt/V) via catheters. KDOQI quidelines recommend a minimum Kt/V of 1.4.2
CONTRAINDICATIONS
Implantation of the HeRO Graft is contraindicated if:
« The brachial or target artery inner diameter (ID) is less than 3mm.
« Theinternal jugular vein (1JV) or target vasculature cannot be dilated to accommodate the 19F HeRO Graft Venous Outflow
Component.
« There is significant arterial occlusive disease that would preclude safe pl of anupper ity
access.

h Lot

« There is known or suspected allergy to device materials (e.qg., ePTFE, silicone, titanium alloys, nickel).
« The patient has a topical or subcutaneous infection associated with the 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 (i.e., secondary patency) 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 summarized in Table 3 - the performance
data from the Clinical trials

GENERAL WARNINGS

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

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

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

« The HeRO Graft is asingle use only product. DO NOT resterilize or reuse any component.

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

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

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

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

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

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

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

Adapter prior to engaging the clamshells of the Adapter.

inend ular and surgical interventions and

GENERAL CAUTIONS
« Only qualified healthcare practitioners should place, manipulate, cannulate, declot, revise or explant the device.
« The HeRO Graftisii ded for use by pk trained and dii
techniques.
« Adhere to uni | pr ions when implanting,

ing 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 thr
of the guidewire into the right ventricle.

dure. To minimize the risk of arrhythmia, DO NOT place the tip

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

potential for Venous Outflow Component or vessel damage.
« When connecting the Venous Outflow Component to the Adapter, verify the Venous Outflow Comp

of the Adapter.

is flush with the should

« The clamshells of the Adapter cannot be opened once closed; DO NOT close the Adapter clamshells prematurely.
« When assembling the Adapter, confirm full closure of the clamshells by firmly clamping with a straight serrated vascular clamp

(e.g., Kocher).

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

« Do not use mechanical/rotational thrombectomy devices (e.g., Arrow-Trerotola PTD") in the Venous Outflow Component and/or

the Adapter as internal damage may occur to these components.

« Inthe EU, any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the

competent authority of the applicable Member State.
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-bacteremicinfection
« 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
« Heartfailure
« Hematoma
« Hemorrhage
« Hypotension / hypertension
« Myocardial infarction
« Pneumothorax / hemothorax / hydro-thorax
« Reactions to anesthesia
« Respiratory / cardiac arrest
« Sepsis
« Trauma to major vasculature or nerves

PROCEDURE ACCESSORIES

In addition to the Accessory Component Kit, some vascular access surgical instruments may be required.

Vascular access surgical instruments including, but not limited to, the following:

« 5F micro-puncture set

« Various 0.035" quidewires at least 145cm in length
« Heavy duty scissors

« Heparinized saline

« 4x4sterile gauze pads

« Various subcutaneous tissue & skin sutures

« Radiographic contrast fluid

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

« Standard vessel loops

« Syringe & syringe adapter

« Sterile surgical lubricant

« Access needles

« Straight serrated vascular clamp

PATIENT SELECTION CONSIDERATIONS

—F

=

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

1. Ensure proper patient selection via vessel mapping.

a) If vessel mapping indicates that a viable fistula or graft can be placed, consider these options first.
b) The target artery must have an ID of at least 3mm to provide adequate arterial inflow to support the graft.

2. Verify the ejection fraction is greater than 20%.
3. Verify the systolic blood pressure is at least 100mmHg.

4. 0btain screening blood cultures to rule out asymptomatic bacteremia prior to HeRO Graft implant for any patient dialyzing on a catheter; treat
patient with antibiotics per culture outcome and ensure infection is resolved prior to HeRO Graft implant procedure.
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5.Swab the patient’s nose prior to HeRO Graft implant for potential methicillin resistant staphylococcus aureus; treat accordingly.

6. As with conventional grafts, HeRO Graft may occlude in patients with:
«Asmall brachial artery (i.e., ID less than 3mm)
« Insufficient arterial inflow or inflow stenosis
« Ahistory of clotted accesses for unknown reasons
« A coagulability disorder or medical condition that is associated with clotting (e.g., cancer)
« Insufficient anticoagulation or non-compliance with anticoagulation medication
« Systemic low blood pressure or severe hypotension following fluid removal post dialysis
« Akinked graft
« Incomplete thrombus removal in previous interventions
« Intra-graft stenosis at site of multiple punctures
« An event such as mechanical compression (e.g., spring loaded hemostasis clamps)

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

HeRO GRAFT IMPLANT PROCEDURE

GAINING VENOUS ACCESS
1. Equip a standard operating room with fluoroscopic and ultrasound guidance and prep the patient according to standard surgical guidelines fora
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 HeRO0 Graft tract.
Caution: Cover any catheter extensions with antimicrobial incise drape covering to protect the sterile area.

Caution: Plan for increased bacteremia risk after an ipsilateral HeRO Graft placement or with femoral bridging catheters and treat
prophylactically with antibiotics knowing patients are at higher infection risk.

Caution: Apply antibiotic ointment to the bridging catheter exit site.
5. Prophylactically treat the patient in the peri-operative period with antibiotics based upon the patient’s bacteremia history.
6. Using ultrasound guidance, gain percutaneous access to the venous system using a 5F micropuncture set and standard Seldinger technique.

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

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

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

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

IMPLANTING THE VENOUS OUTFLOW COMPONENT
1. For patients undergoing general anesthesia, consider Trendelent
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.

g position. hesia personnel should force a positive breath to

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 guidewire.
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12.Insert the Venous Outflow Component and delivery stylet assembly over the guidewire and advance up to the 20F sheath.
13. Quickly exchange the hemostasis plug for the Venous Outflow Component.
Caution: DO NOT advance the tip of the delivery stylet into the right atrium.

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

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

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

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

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

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

NOTE: Be careful not to overclamp (i.e., do not advance past the locking tab on the clamp handle).
Caution: To avoid potential damage to the Venous Outflow Component, use only the atraumatic clamp provided in the Accessory
Component Kit.
19.Detach the Y-adapter from the delivery stylet. Open the stopcock and attach the Y-adapter to the silicone Luer on the Venous Outflow
Component.

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

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

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

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

Caution: Avoid displacing the Venous Outflow Comp tip during i ion

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

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

26. Insert the 6mm bullet tip into the end of the Venous Outflow Component, pull through the tunnel to the DPG and remove the bullet tip.
Caution: DO NOT bend the Venous Outflow Component beyond a 2.5cm diameter anywhere along its length to prevent kinking.
NOTE: Alternatively, a Bard Bi-Directional Tunneler may be used. Consult manufacturer IFUs for proper utilization.

ASSEMBLING THE ADAPTER
ATTENTION: The clamshells cannot be opened once closed; do NOT close the clamshells prematurely.
The Adapter has undergone successful in vitro testing with the following vascular grafts in Tables 1and 2.
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Table 1: Marketed 6mm ID Early C lation' Vascular Grafts (qualified for use with the Adapter)

Trade Name Manufacturer Catalogue Number"

. 25053
St::(li);Erz‘ENall Atrium Medical Corp. 25142
25052

ECH060010A

° W.L. Gore ECH060020A

GORE® ACUSEAL &Associates ECH060040A

ECH060050A

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

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

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

Trade Name Manufacturer Catalogue Number"
. 05506 | 10506 | 20506 | 30506 | 40506 | 50506
IMPRA CR. Bard 60506 | 70506 | 80506 | 90506 YES
) V06010L | V06020L | V06030L | V06040L
ey
GORE-TEX W.L. Gore & Associates VOGDS0L | VOS070L | VOs050L YES
GORE-TEX® ) S0601 | S0602 | S0603 | S0604 | S0605
Stretch WL Gore & Associates 50607 | S0608 | 50609 YES
GORE® W.L. Gore & Associ HO60010A | HO60040A | HO60060A | HO60080A
PROPATEN® L. Gore & Associates | | | YES

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

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

GENERAL WARNINGS:

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

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

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

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

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

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

Silicone Sleevel
s

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

|<— 0 ———

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

Graft Expander Shnu\derl

pm R | s—
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NOTE: Inadequate expansion of the graft may make assembly of the graft and the Adapter more difficult. A back and forth twisting motion may
help to advance the graft.

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

Venous

— Outflow
Component
End

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

Venous
Inflow Outflow Adapter Adapter
Graft Component Shoulder Shoulder
End End

Graft has NOT been fully
advanced to Adapter
shoulder

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

Graftand Support Seal have NOT been Silicone Adapter
fully advanced to Adapter shoulder Sleeve Shoulder

—@a-ié

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

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

<55 &

13.To ensure complete closure of the Adapter clamshells, firmly clamp with a straight serrated vascular clamp (see image below).
NOTE: Ensure the hinge of the clamshells is facing away from the hinge of the straight serrated vascular clamp (see image below).
Caution: Do NOT lock the straight serrated vascular clamp on the Adapter.

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

Adapter
Hinge Pin

WARNING: There is a risk of device failure if the clamshells are not fully closed. Be sure to deliberately clamp the clamshells tightly to ensure full
closure.
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14. The Adapter with graft assembly is now ready for implant.
No Support Seal

With Support Seal

IMPLANTING THE GRAFT

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

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

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

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

4. Cut the graft from the tunneler and use a standard vascular clamp to occlude the graft at the anastomosis site.

CONNECTING THE HeRO GRAFT

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

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

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

3. Hold the Venous Outflow Component 2cm from the cut end and advance it over both barbs and up to the Adapter shoulder.
NOTE: Avoid kinking or compressing the coil portion of the Support Seal during connection.

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

Caution: DO NOT grasp, peel, or otherwise damage the Support Seal as this may adversely impact the integrity of the graft. It is
important during device connection to avoid contact with the Support Seal. Ensure the Support Seal is not crushed or
damaged.

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

Caution: A damaged Support Seal may lead to flow disruption within the HeRO Graft, and may contribute to early device occlusion
and/or repeated occlusion.

4. Verify the Venous Outflow Component is fully advanced onto the Adapter and flush with the Adapter shoulder.

5. After the connection is made, verify radiopaque tip placement in the mid to upper right atrium using fluoroscopy.

6. Carefully position the Adapter in the soft tissue at the DPG. Reposition the graft from the arterial end to remove excess material.

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

8.Reclamp the graft while avoiding the Support Seal.

9. Attach a syringe with heparinized saline to the graft using a syringe adapter. Remove the clamp and flush the entire HeRO Graft. Verify there is no

leakage at the connection sites and reclamp the graft.

Caution: If leakage is observed, check for proper connection. If there is a leak at the Adapter site, attempt to further tighten the
clamshells and verify the Venous Outflow Component was connected appropriately (See: CONNECTING THE HeRO GRAFT and
ASSEMBLING THE ADAPTER sections). If a leak persists after ing the previously stated bleshooting steps, consider
one of the following two options to implant the HeRO Graft.
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OPTION 1: Remove and Replace Adapter and Support Seal (if applicable)

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

Fig.1 [Fig.2 Fig.3 Fig.4
2.Using heavy duty scissors, make a straight cut to the Venous Outflow Component near the Venous Outflow Component end of the Adapter (Fig. 5
and 6) or Adapter with Support Seal (if applicable, Fig. 7 and 8).

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

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

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

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

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

8.Proceed to the GRAFT AND ARTERY CONNECTION section.

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

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

Fig:11 Fig. 12

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

GRAFT AND ARTERY CONNECTION

1. Cut the graft to length, avoiding excessive tension or excess material. Verify there are no kinks, twists, or bends in the graft.
2. Perform the arterial anastomosis using standard surgical techniques.
Caution: Use a small diameter tapered needle with a non-cutting edge to reduce the incidence of suture hole bleeding.

3.Remove the clamp, check the device patency using standard Doppler technique. Verify there is no leakage at the Venous Outflow Component
and the graft connection sites using angiography. If there is a leak at either connection site, see TROUBLESHOOTING FOR LEAKS section.

4. Verify thrill and bruit.

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

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

NOTE: After use, the components used are a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with accepted medical practice and with
applicable local, state and federal laws and regulations.

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.

TROUBLESHOOTING FOR LEAKS

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

2.Ifaleak persists after following the previously stated troubleshooting steps, consider one of the following two options to implant the HeRO Graft.
OPTION 1: Remove the Adapter, Anastomose an Interpositional Graft, and Attach a New Adapter

1. Using scissors, make a straight cut to the graft close to the inflow graft end of the Adapter (Fig. 13 and 14) or the Support Seal coil (if applicable,
Fig. 15and 16).
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2. Using heavy duty scissors, make a straight cut to the Venous Outflow Component near the Venous Outflow Component end of the Adapter (Fig.
17 and 18) or Adapter with Support Seal (if applicable, Fig. 19 and 20).

Fig.19 Fig.20
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3.Remove the Adapter, Support Seal (if applicable) and the cut portions of the graft and Venous Outflow Component (that are attached to the
Adapter). Contact Customer Service at 1-800-356-3748 for returning the removed product.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Fig.23 Fig. 24

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

VASCULAR ACCESS CANNULATION

Follow KDOQI guidelines for graft preparation and cannulation.

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

« Swelling must subside enough to allow palpation of the entire graft.
« Rotation of cannulation sites is needed to avoid pseudoaneurysm formation.

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

Post-dialysis, and following needle removal, apply moderate digital pressure at the puncture site until hemostasis is achieved. To decrease the risk
of an occlusion, do not use mechanical clamps or straps.

Caution: DO NOT cannulate the HeRO Graft within 8cm (3”) of the DPG incision to avoid damage to the Support Seal (if applicable).
Caution: DO NOT cannulate the Venous Outflow Component.

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

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

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

EXPLANT PROCEDURE
If the patient moves to another form of Renal Replacement Therapy such as receiving a kidney transplant, it is reconmended to
remove the VOCand ligate the graft.

To Explant the HeRO Graft Venous Outflow Component and Arterial Graft Component Connector or Adapter:
1. Prep patient using aseptic surgical technique. Place the patientinto Trendelenberg position to reduce the potential for air embolus 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 PTFE 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.For the Arterial Graft Component, ligate the graft approximately 1cm distal to the PTFE 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 Component, cut the graft component between the ligation and the PTFE 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 Adapter inflow
graft end to separate the Venous Outflow Component.

6.Gently twist to 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.

12
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7. Pull gently using counter pressure applied at the original venous incision site until the Venous OQutflow 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: Upon removing 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 quidewire at least 150cm in length

Recommended Accessories:
« Stiffened SF 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 air induction.

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 PTFE
graftrings (Arterial Graft Component) and at least 5cm of the Venous Outflow Component.

4. (lamp the graft with an atraumatic vascular clamp near the PTFE graft beading. Inject the graft with heparinized saline to maintain patency.

Caution: Do not clamp the PTFE 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 clamp in 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
Adapterstarting 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 this Instructions for Use 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 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.

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

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 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.

26. Remove the guidewire 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 Qutflow
Component.

29. Attach a syringe to the stopcock and unclamp the Venous Outflow Component. Aspirate and close the stopcock. Reclamp the Venous OQutflow
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 connector in 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 beads 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 PTFE 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

or your 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-specificanatomy 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.

4. Use astandard 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.
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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/rotational thrombectomy devices (e.g., Arrow-Trerotola 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 a 7 Fr short vascular sheath near the arterial anastomosis.

2. Inflatea soft, compliant embolectomy balloon at the distal radiopaque marker band of the Venous Outflow Component. To avoid dislodging the
Venous Outflow Component, the balloon should not be advanced distally beyond the radiopaque marker band.

3. Performa balloon pull-back to the level of the connector.

Arterial
Plug

4. Atthe 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.

':Embolectomy
- Balloon
£

'.‘- - Arterial ¥ >
Bt Plug

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

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

Fourteen (14) institutions treated 86 subjects with the HeRO Graft. Subjects were required to return for post-operative evaluation at three-month
intervals for a minimum of 12 months. Endpoint and performance results are summarized in Table 3.

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

The HeRO Graft has an associated safety profile that is comparable to existing graft and catheters used for hemodialysis. In this study, no new
concerns of safety and effectiveness for a long-term vascular access device were observed. There were no unanticipated events. Serious HeRO Graft
and/ or procedure-related adverse events by type are summarized in Table 4.

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

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

HeRO Graft HeRO Graft KDOQI Adequacy
Bacteremia Study Patency Study l?:::::f:e i’:{:::;::‘ of Hemodialysis
(N=36)° (N=50)° Guidelines?
- I 070/1,000 days 0.13/1,000 days
Device/Procedure-Related (1.45 Upper (0.39 Upper 23/1,000° 0.11/1,000° Not Applicable
Bacteremia Rate/1,000 Days
4 Confidence Bound (UCB)) | Confidence Bound (UCB))
:’,::::::;:;"‘;N')“ 472(17/36) 48.0(24/50) 50% 58%¢ Not Applicable
:’,;:::::;:'(""j;{) Patencyat 94.4(34536) 88.0(44/50) 9206t 6% Not Applicable
:“N‘l:"‘:::{ﬁ"(‘"'fu“)" a 77.8(28/36) 78.0(39/50) 5% 76%¢ Not Applicable
;’;’::;s”;‘(;j:;y atn 3301236) 36,0 (18/50) 36%° a0 Not Applicable
;‘:""":s",}:::";';)'y Patencyat12 88.9(32/36) 84.0(42/50) Not Reported 52040 Not Applicable
::(‘:/"N")"’ Patencyat 12 Months 77.8(28/36) 70.0(35/50) 379%¢ 65%° Not Applicable
Adequacy Ke/v V i[10'231“11:25) 19 i[ooész(';]: ) 1.29-146° 137-1.62 T4target
of Dialysis 5D 32380120 728+6.0(N=21)
: 3438 (N= 8260 (N= 0 73
[Min,Max] URR 165.383.0] 610838] 65-70° 70-73 70target
1. Procedt lated bacteremia was defined as any bac i the subject’s previ dialysis (cultured at the time of HeRO Graftimplant), any bacteremia that

may have been seeded by a pre-existing infection elsewhere in the subject’s body pessmly making the subject more susceptible to bacteremia in the peri-operative period, or where there
isno other source for the bacteremia identified other than the implant procedure. Bacteremia was categorized as device-related when no other source for the infection could be identified.

TABLE 4: Final HeRO Graft Serious Device and/or Implant Procedure-Related
Adverse Events by Type from U.S. Multi-Center Clinical Trials

HeRO Graft pheR0 Gaft
Bacteremia Smfy # vemsll Y y Catheter ©ePTFE Graft
#Subj #Events/ . " . 5
llhje(t (%) " Literature’ Literature’
(N=38F #Subject (%)
(N=52¢
Bleeding, hemorrhage or 79/4209 (1.9%)
hematoma 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 subjects 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) 138026%) 0s2000%) per Catheter 3222(14.4%)
" 28/686 (4.1%) 28/686 (4.1%)
Pulmonary embolism 1/38(2.6%) 1/52(1.9%) of ESRD subjects 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
Vascular insufficiency
due to steal syndrome 1/38(2.6%) 2/52(3.8%) Not Applicable 4711229 (3.8%)
(includes ischemia)
Site pain 0/38 (0.0%) 1/52(1.9%) Not Reported Not Reported
Trauma to major veins, 101/2823 (3.6%)
arterles, nerves 0/38(0.0%) 1/52(1.9%) per Catheter 7/93(7.5%)
Wound problems
(includes wound 1/38(2.6%) 0/52(0%) Not Reported 3/129(2.3%)
Breakage or mechanical failure 278/2214 (12.6%)
(prosthesis technical failure) 0738 (0.0%) 152019%) persubjects 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.

Table 4 Footnotes: I. Total number of events; II. Subjects with at least one event; IlI. 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 sho(k hypoxia, hyperkalemia, hypoxemia, elevated white blood cell count.

Insome nstances, a direct comparison b he HeRO Graft data and the i b the onl, dataavailableis rep 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.
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MRI Safety Information

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

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

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

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

WARRANTY DISCLAIMER

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

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

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

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

Merit Medical Systems, Inc. Authorized Representative:

1600 West Merit Parkway Merit Medical Ireland Ltd

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

1-801-253-1600 Galway, Ireland

U.S.A. Customer Service 1-800-356-3748 EC Customer Service +3143 3588222

www.merit.com/hero www.merit.com/hero
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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 Gnicamente por p Jores de atencion

médica calificados.

Lea atentamente todas las instrucciones antes de utilizar el producto.

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

No esta fabricado con létex de goma natural.

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 6xido de etileno (OF).

ALMACENAMIENTO
Para una méxima proteccion, almacene los componentes de HeRO Graft en sus envases originales cerrados a temperatura ambiente. Mantenga el producto
en un 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 Compatibilidad condicionada para RM

g Fecha de caducidad %
® Para un solo uso No volver a esterilizar

No pirégeno

STERILE[EO]  Esterilizado con dxido de etileno Fabricante
Ndmero de catélogo T Mantener en un lugar seco
~at
=

(6digo de lote Mantener en un lugar alejado de la luz solar

-
@ Fecha de fabricacidn: DD-MM-AAAA @ No utilizar siel envase estd dafiado
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
Identificador dnico del dispositivo D;}_:I ingrese el nimero de ID de las instrucciones de uso

(IFU, del inglés Instructions For Use) Para obtener una

copia impresa, llame al Servicio de atencion al cliente

en Estados Unidos o la UE

Sistema de barrera estéril inica con envase o
s Dispositivo médico
protector en el interior

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

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

HeRO Graft consta de un componente de flujo venoso de salida exclusivo y del adaptador:

El componente de flujo venoso de salida (que puede estar incluido) tiene un didmetro interior (DI) de 5 mm, un didmetro externo (DE) de 19 F y
una longitud de 40 cm. Estd compuesto por una silicona radiopaca con refuerzo trenzado de nitinol (resi a torceduras y apl i y por una
banda marcadora radiopaca ubicada en la punta. El componente de flujo venoso de salida estd equipado con un punzén portador de 10 F para ayudar en
la colocacion del dispositivo.

Componente de flujo venoso de salida Componente de flujo de salida
Dide5mm con recubrimiento de silicona de 40 cm
DEde 19F

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

aplastamientos

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

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

Expansor de injertos I = Sello de soporte
i | Espiral Manga de silicona
| extremo de expansion | Expansor de injertos -
deinjerto Hombro del
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Adaptador

Hombro del
adaptador

Abrazaderas tipo
almeja

Extremo de Extremo del
injerto de flujo componente
deentrada deflujo venoso
desalida

NOTA: Las abrazaderas tipo almeja siempre se encuentran en el extremo del injerto de flujo de entrada del adaptador.
Opcion Ao B:

A: B adaptador (con el sello de soporte) B: £l adaptador (sin el sello de soporte)

El kit de comp ios cuenta con i y accesorios que pueden resultar (tiles para la colocacion de HeRO Graft.

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

USO PREVISTO 0 PROPOSITO PREVISTO
HeRO Graft estd disefiado para utilizarse en el mantenimiento del acceso vascular a largo plazo en pacientes en hemodidlisis cronica 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 facilmente 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 ni injertos 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 ido 0 la venografi

- 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 (s 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 (IJV, por sus siglas en inglés) o la vasculatura diana no se pueden dilatar para colocar el componente de
flujo venoso de salida de HeRO Graft de 19 F.

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

« existe una alergia idaop alos iales del dispositivo (es decir, PTFE-¢, silicona, aleaciones de titanio, niquel).

« el paciente tiene una infeccion topica o subcuténea asociada con el sitio de implante.
« el paciente tiene una infeccion sistémica, bacteriemia o septicemia conocidas o presuntas.

BENEFICIOS CLINICOS

El beneficio clinico previsto del sistema HeRO Graft es proporcionar un acceso vascular a largo plazo (es decir, permeabilidad secundaria) 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 eliminacién o revision completa o parcial
El dispositivo y los accesorios son compatibles con las modalidades estdndar de adquisicion de imagenes

« EnlaTabla 3 (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(lon de este y ocaswnar una
infeccion o infecciones cruzadas en el paciente, lo que incluye, entre otras posibilidades, la ision 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 estudid clinicamente en la JV. 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 clinico.

« 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.

« HeRO Graft es un producto para un solo uso tinicamente. NO vuelva a esterilizar ni reutilizar ningiin componente.
« Los injertos Vectra® NO deben ser utilizados con el adaptador.

« NO deben utilizarse injertos con estructuras de refuerzo en la region que se conectara con el adaptador.

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

injertos que tejido conj conel
« Solo deben utilizarse los injertos indicados para acceso AV con el adaptador.

, por lo que NO deben utilizarse.

« El adaptador solo debe usarse con los injertos mencionados en las Tablas 1y 2. Si usa otros injertos no mencionados en las Tablas 1y 2,

el dispositivo puede fallar y el paciente puede lesionarse debido a un sellado inadecuado o a la desconexion del injerto.

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

. Durante el montaje del adaptador, asegiirese de que el sello de soporte (si corresponde) y el injerto estén alineados con el hombro del

b a

antes de ajustar las tipo almeja del adaptador.

PRECAUCIONES GENERAI.ES
« La colocacion, i on de codgulos, revision o extraccion del dispositivo deben ser realizadas
tinicamente por profesionales de atencion médica calificados.

« HeRO Graft esta previsto para ser utilizado por médicos i y exp
Y quirtrgicas.

« Tome las precauciones les al deimpl canular,

« 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 debe reali una il 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 daiios del componente de flujo venoso de salida o posibles lesiones en los vasos sanguineos.

« Cuando conecte el componente de flujo venoso de salida al adaptador, verifique que el componente de flujo venoso de salida esté

en inter y técnicas ulare:

o extraer el disp

alineado con el hombro del adaptador.

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

« Almomento de montar el

de que las ak

no se pueden abrir una vez cerradas; por lo tanto, NO cierre las abrazaderas tipo almeja

cerradas

con una abrazadera vascular d'entada deretha (p. &j., Kocher).

tipo almeja estén bien

« NO sujete con abrazaderas directamente en la bisagra de las abrazaderas tipo almeja del adaptador.

« No utilice dispositivos de trombectomia mecanica o rotativa (p. ej., Arrow-Ti

la PTD’) en el de flujo venoso de salida ni

el adaptador, ya que estos componentes podrian sufrir dafios internos.

« En la UE, todo incidente grave que haya ocurrldo enrelacion con el dispositivo debe i

del Estado

POSIBLES COMPLICACIONES

yala

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 compresién del dispositivo
« Migracion del dispositivo
- Ectasia
« Edema
« Reaccion a objetos extrafios o rechazo de estos
« Extravasacién del injerto
« Bacteriemia e infeccién no bacteriémica
« Estenosis parcial u oclusion total de la prétesis o vasculatura
« Falla de la protesis
« 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 licaci i iasyp
« Reaccion alérgica
« Aneurisma
« Sangrado
« Arritmia cardiaca
« Taponamiento cardiaco
- Muerte
« Embolia
« Insuficiencia cardiaca
« Hematoma
« Hemorragia
« Hipotension o hipertensién
« Infarto de miocardio
« Neumotdrax, hemotdrax o hidrotdrax
« Reacciones a la anestesia
« Paro respiratorio o cardiaco
« Septicemia
« Traumatismo en los principales nervios o vasculatura

ACCESORIOS PARA EL PROCEDIMIENTO

Ademds 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

« Tijera reforzada

« Solucidn salina heparinizada

« Compresas de gasa estériles de 4 x 4

« Varias suturas subcutdneas para piel y tejido
« Medio radiografico de contraste

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

« Varias abrazaderas vasculares atraumaticas
« Lazos vasculares estandares

« Jeringa y adaptador de jeringa

« Lubricante quirtrgico estéril

« Agujas de acceso

« Abrazadera vascular dentada derecha

CONSIDERACIONES PARA LA SELECCION DEL PACIENTE

—

S

Se deben evaluar las siguientes consideraciones relacionadas con el paciente antes de iniciar el procedimiento de implante:
1. Asegirese de seleccionar al paciente adecuado a través del mapeo de los vasos sanguineos.
a) Si el mapeo de los vasos sanguineos indica que pueden colocarse una fistula o un injerto viables, primero considere estas opciones.
b) La arteria diana debe tener un DI de al menos 3 mm para proporcionar un flujo de entrada arterial adecuado para brindar soporte al injerto.
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2. Verifique que la fraccién de eyeccion sea superior al 20 %.
3. Verifique que la presidn 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 segin el resultado del cultivo y aseguirese 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; administre
el tratamiento respectivo.

6. Aligual que los injertos convencionales, HeRO Graft puede ocluirse en pacientes con:
« Una arteria braquial pequefia (p. ej., con un DI menor que 3 mm).
« Flujo de entrada arterial insuficiente o estenosis de flujo de entrada.
« Antecedentes de accesos con formacidn de coagulos por motivos desconocidos.
~Trastorno de coagulacion o dolencia médica asociada con la formacidn de coagulos (p. ej., cancer).
. lacion 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 ¢ ion mecdnica (p.ej., ab hi dticas de resorte).

La trombosis es la causa mas comun de la disfuncion de acceso vascular. Si se omiten sesiones de hemodidlisis, es mas probable que aumente la cantidad de
episodios de trombosis en injertos arteriovenosos (AVG, por sus siglas en inglés).’

PROCEDIMIENTO PARA EL IMPLANTE DE HeRO GRAFT

PARA OBTENER ACCESO VENOSO
1. Equipe un quiréfano estandar con una quia fluoroscdpica 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 tunelizacién 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 recubrimiento antimicrobiano del paiio quirtrgico 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 fi les puente y prop i profilactico con antibiéticos teniendo en cuenta que el paciente
tiene mayor riesgo de infeccion.

Precaucion: Aplique ungiiento antibidtico en el sitio de salida del catéter puente.
5. Proporcione al paciente tratamiento profilactico con antibidticos en el periodo perioperatorio en funcidn 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 micropuncién de 5 F y aplicando la técnica
Seldinger estandar.

Precaucion: El uso de HeRO Graft se estudié 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 subclavia para el acceso venoso, se debe hacer el seguimiento de
estos pacientes con imagenes de la dlavicula 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 Iongltud de al menos 145 cm hasta la vena cava inferior (VCI).

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

8. Sirealiza una venografia para determinar la anatomia venosa, seleccione una vaina mtroductora del tamafio apropiado.
9. Haga una pequefa 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 g. Ademés, el personal encargado de la anestesia debe
ejercer una respiracion con presion positiva para reducir las probabilidades de formacién de émbolos de aire durante el implante.

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

2.En funcion de la anatomia venosa, determine si se requiere una dilatacion en serie. En caso de ser asi, use dilatadores de 12 F y 16 F del kit de
componentes accesorios seqiin 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 baldn 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.

NNOTA: 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 torsién.

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 solucién salina heparinizada.

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

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

9. Aseg(irese de que la valvula de la llave de paso esté en la posicion abierta y enjuague con solucion salina heparinizada; luego, cierre la valvula.
10. Para facilitar la insercion en la vaina, aplique lubricante quirdrgico estéril en la superficie exterior del componente de flujo venoso de salida.
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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 tapén hemostético en la vaina
junto al alambre guia. Asegtrese de que ambos anillos de sellado del tapon estén bien colocados dentro de la vaina. Retire por completo el dilatador
sobre el alambre guia.

12. Inserte el componente de flujo venoso de salida y el conjunto del punzon portador sobre el alambre guia y muévalos hasta la vaina de 20 F.

13. Intercambie 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 la guia fluoroscépica, mueva el componente de flujo venoso de salida hasta la vena cava superior (VCS) con un movimiento de torsion. Mantenga
fijo el punzén portador y contintie moviendo el componente de flujo venoso de salida hasta la parte media a superior de la auricula derecha.

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

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

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

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

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

18. Comience a retirar el punzon portador de 10 F mientras sostiene la posicién del componente de flujo venoso de salida. Antes de terminar de retirar el
punzén 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 (es decir, no sobrepase la lengiieta de blogueo de la manija de las abrazaderas).

Precaucion: Para evitar posibles daiios en el componente de flujo venoso de salida, utilice tini la ak ! atica que se

prop en el kit de i

19. Desconecte el adaptador en forma de “Y” del punzon 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.

hrazad

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

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

24. Manteniendo el componente de flujo venoso de salida alejado de los sitios de incisidn, utilice una tijera reforzada para realizar un corte recto y retire
¢l 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® estdndar con una punta roma de 6 mm, haga una tunelizacién desde el DPG hasta el sitio de incisién venosa.
26. Inserte la punta roma de 6 mm en el extremo del componente de flujo venoso de salida, jale a través del tinel hasta el DPG y retire la punta roma.

Pi ion: NO doble el de flujo venoso de salida més de 2,5 cm de diametro 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 informacidn sobre el uso adecuado.

MONTAJE DEL ADAPTADOR
ATENCION: Las abrazaderas tipo almeja no se pueden abrir una vez cerradas; por lo tanto, NO cierre las abrazaderas tipo almeja antes de tiempo.
El adaptador ha sido sometido a pruebas in vitro de manera satisfactoria con los siguientes injertos vasculares que se indican en las Tablas 1y 2.
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Tabla 1: Injertos lares de lacio ializados' con DI de 6 mm (calificados para utilizarse con el adaptador)
Nombre . . P
. Fabricante Niimero de catélogo'
comercial
25053
®
Parl:eliil)fei?; dar Atrium Medical Corp. 25142
25052
ECH060010A
W.L. Gore ECH060020A
®
GORE® ACUSEAL & Associates ECH060040A
ECH060050A

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

1. Consulte las iones de | sitio web i delinjerto p i fonesy masii ion. . Los ni de catalogo pueden contener identif queno
sereflejan en esta tabla. Consulte el sitio web del fabricante del injerto para determinar qué nimeros de catdlogo equivalentes estan disponibles en su region.

Tabla 2: Injertos vasculares de pared estandar de 6 mm de DI comercializados' (calificados para usar con el adaptador y el sello de soporte)

(::::::;:I Fabricante Nimero de catalogo"
05506 | 10506 | 20506 | 30506 | 40506 | 50506
o
IMPRA CR.Bard 60506 | 70506 | 80506 | 90506
. V06010L | V06020L | V06030L | VO6040L
TEX®
GORE-TEX W.L. Gore & Associates VOGOSOL | VOSO70L | VO6080L
GORE-TEX® ) 50601 | S0602 | S0603 | S0604 | S0605
Expandible WL Gore & Assodates 50607 | S0608 | 50609
GORE® 5
PROPATEN® W.L. Gore & Associates H060010A | HO60040A | HO60060A | H060080A

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

1. Consulte las iones de | sitio web i delinjerto p i fonesy masii ion. . Los ni de catalogo pueden contener identif queno
sereflejan en esta tabla. Consulte el sitio web del fabricante del injerto para determinar qué nimeros de catdlogo equivalentes estan disponibles en su region.

ADVERTENCIAS GENERALES:

Precaucion: El adaptador solo debe usarse con los injertos mencionados en las Tablas 1y 2. Si usa otros injertos no mencionados en las

Tablas 1y 2, el dispositivo puede fallar y el paciente puede lesionarse debido a un sellado inadecuado o a la desconexidn del injerto.

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

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

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

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

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

Manga dessilicona

|
[ T -

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

I(— 0Vm ———P

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

Hombro del expansor de injenol

23



SPANISH

NOTA: Sila expansion del injerto es inadecuada, esto podria dificultar més el montaje del injerto y del adaptador. Un movimiento de torsion hacia adelante
y hacia atrés podria permitir conectar el injerto.
8. Asegtirese de que las abrazaderas tipo almeja estén abiertas y centradas alrededor de la base del adaptador.

Abrazaderas tipo almeja

Extremo de Extremo del
injerto de flujo Componente
deentrada deflujo venoso
de entrada

9. Sujete el injerto cerca del hombro del expansor de injerto y retire el expansor de injerto del injerto.
10. Deslice el extremo expandido del injerto sobre el extremo de flujo de entrada del adaptador y mueva el injerto hasta el hombro del adaptador.
NOTAS: Si retirar el injerto es dificil, puede jalarlo cuidadosamente cerca del extremo del expansor de injerto.
La expansion puede repetirse segtin sea necesario usando el expansor de injerto.
ATENCION: Las abrazaderas tipo almeja no se pueden abrir una vez cerradas; por lo tanto, NO cierre las abrazaderas tipo almeja antes de tiempo.

Extremo del

Extremo de componente
injerto de flujo de flujo venoso
de entrada deentrada

Hombro del
adaptador

Hombro del
adaptador

Elinjerto NO se hizo avanzar
completamente hasta el
hombro del adaptador

11. Si utiliza el sello de soporte, mueva la manga de silicona del sello de soporte hasta el hombro del adaptador y asegtirese de que esté alineada con
elinjertoy el hombro del adaptador.

Elinjertoy el sello de soporte NO se hicieron Ma{lga de Hombro del
avanzar completamente hasta el hombro del adaptador silicona \ adaptador

—  —

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

12. Apriete lo més posible las abrazaderas tipo almeja del adaptador con los dedos indice y pulgar de ambas manos.

<55 &

13. Para asequrarse el cierre total de las abrazaderas tipo almeja del adaptador, sujételas bien con una abrazadera vascular dentada derecha (vea la
imagen abajo).

NOTA: Asegiirese de que la bisagra de las abrazaderas tipo almeja quede orientada hacia la bisagra de la abrazadera vascular dentada derecha (vea la

imagen abajo).

Precaucion: NO bloquee la abrazadera vascular dentada derecha del adaptador.

Precaucion: El adaptador debe colocarse al centro de las mordazas dentadas para evitar el bloqueo accidental de las abrazaderas.

Precaucion: No sujete con abrazaderas directamente en la bisagra de las abrazaderas tipo almeja del adaptador.

Pasador de
bisagra del
Adaptador

ADVERTENCIA: Si las abrazaderas tipo almeja no estan bien cerradas, existe el riesgo de que el dispositivo fracase. Asegurese de sujetar bien las abrazaderas
tipo almeja deliberadamente para garantizar un cierre total.
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14. Ahora, el adaptador con el conjunto del injerto estd listo para el implante.

Sin sello de soporte

Conssello de soporte

IMPLANTE DEL INJERTO

1. 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 tamario. Verifique la permeabilidad con una ecografia ddpler 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 di

en otras arterias, lo que puede aumentar el riesgo de que se prod adversos no detectados en el ensayo dinico. Sin

embargo, i 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.

2. Para los injertos que se utilizan con el adaptador y el sello de soporte (i corresponde), consulte las Instrucciones de uso del fabricante para obtener
informacion sobre los procedimientos adecuados de tunelizacion e implante.

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

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

1. Coloque una compresa de gasa estéril de 4 x 4 entre el componente de flujo venoso de salida y el sitio de incisidn 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 injerto 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 extremo del componente de flujo venoso de salida del
adaptador, 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 adaptador.
NOTA: Evite torcer o comprimir la parte del espiral del sello de soporte durante la conexion.

Precaucion: El componente de flujo venoso de salida de HeRO Graft esta 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 adaptador. Debe tener especial cuidado cuando recorte y retire el sobrante de la pieza del
componente de flujo venoso de salida del adap Limpie el adap para que no quede ningtin tipo de material o residuo.
Si se producen daiios en el adaptador cuando se realiza la separacion, debe utilizarse un nuevo dispositivo. Realice una
fluoroscopia para volver a verificar la ubicacion de la punta radiopaca después de hacer cualquier ajuste.

Precaucion: NO apriete, retire ni dafie de alguna otra manera el sello de soporte, ya que esto podria afectar la integridad del injerto en
forma negativa. Durante la conexion del dispositivo, es importante evitar el contacto con el sello de soporte. Asegiirese de que
el sello de soporte no se aplaste ni se daiie.

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

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

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

hombro del adaptador.

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 adaptador en el tejido blando, en el DPG. Coloque nuevamente el injerto 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 con abrazaderas el injerto y, al mismo tiempo, evite el contacto con el sello de soporte.

9. Conecte una jeringa con solucidn salina heparinizada al injerto utilizando un adaptador de jeringa. Retire las abrazaderas y enjuague todo el sistema HeRO

Graft. Verifique que no haya derrame en los sitios de conexion y vuelva a sujetar el injerto con abrazaderas.

Precaucion: Si observa alguin derrame, verifique que la conexion sea correcta. Si hay algtin derrame en el sitio del adaptador, intente ajustar
mas las abrazaderas tipo almeja y verifique que el comp de flujo desalida esté conectado adecuadamente (consulte
las secciones CONEXION DE HeRO GRAFT y MONTAJE DEL ADAPTADOR). Si el derrame persiste después de seguir los pasos de

lucion de probl previ indicad idere una de las siguientes dos opciones para el implante de HeRO Graft.
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OPCION 1: Retire el adaptadory el sello de soporte (si corresponde), y reemplacelos.

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

Fig.1 Fig.2 1 Fig.3 Fig.4

2. Con una tijera reforzada, haga un corte recto en el componente de flujo venoso de salida cerca del extremo del componente de flujo venoso de salida
del adaptador (Fig. 5y 6) o del adaptador con sello de soporte (si corresponde, Fig. 7y 8).

Fig.7 Fig.8

-n-‘.

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

4. Coloque un nuevo adaptador, sello de soporte (si corresponde) y expansor de injerto en el campo estéril mediante una técnica aséptica.

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

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

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

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

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

)yelinjertoy por el componente de injerto arterial HeRO Graft.

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

Fig.11 Fig.12

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

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

CONEXION DEL INJERTOY LA ARTERIA

1. Corte el injerto a la longitud deseada y evite el exceso de tension o de material. Verifique que no haya torceduras, torsiones ni pliegues en el injerto.
2. Realice la anastomosis arterial aplicando técnicas 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 y controle la bilidad del dispositivo con una técnica de ecografia ddpler estandar. Verifique que no haya derrame en los sitios
de conexidn del componente de flujo venoso de salida y el injerto mediante una angiografia. Si hay algin derrame en el sitio de conexidn, consulte
la seccion RESOLUCION DE PROBLEMAS DE DERRAME.

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
« Proximalizacion del flujo de entrada

NOTA: El uso de bandas puede reducir el flujo en HeRO Graft.

6. Cierre los tres sitios de incision.

NOTA: Después de utilizarlos, los componentes constituyen un riesgo bioldgico potencial. Manipule y deseche el producto de conformidad con practicas
médicas aceptadas y en virtud de las leyes y normas locales, estatales y federales.

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 profesional de atencién médica debe proporcionarle al paciente la Tarjeta de implante del paciente, en la cual debe colocar las pestaias desplegables
de la etiqueta de los productos de HeRO implantados, completar en los espacios en blanco el nombre del paciente, la fecha del implante, el médico que
realiza el implante, el nombre del hospital y la direccion del hospital.

3. El proveedor de atencién 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 informacion relacionada con la sequridad de
la IRM incluida en estas Instrucciones de uso y también en la Tarjeta de implante del paciente.

RESOLUCION DE PROBLEMAS DE DERRAME

1.Si hay algin derrame en el sitio del adaptador, intente ajustar mds las abrazaderas tipo almeja y verifique que el componente de flujo venoso de
salida esté conectado adecuadamente (consulte las secciones CONEXION DE HeRO GRAFT y MONTAJE DEL ADAPTADOR).

2.Si el derrame persiste después de sequir los pasos de resolucion de problemas previamente indicados, considere una de las siguientes dos opciones para
elimplante de HeRO Graft.
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OPCION 1: Retire el adap , realice una is con un injerto interposicional y conecte un nuevo adaptador.

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

Fig. 3 Fig. 14 J Fig. 15 Fig. 16

2. Con una tijera reforzada, haga un corte recto en el componente de flujo venoso de salida cerca del extremo del componente de flujo de salida
venosa del adaptador (Fig. 17 y 18) o del adaptador con sello de soporte (si corresponde, Fig. 19y 20).

Fig.19 Fig.20

—= -

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

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

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

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

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

8. Cologue un nuevo adaptador, sello de soporte (si corresponde) y expansor de injerto en el campo estéril mediante una técnica aséptica.
9. Conecte el nuevo adaptador y sello de soporte (si corresponde) al injerto siguiendo la seccion MONTAJE DEL ADAPTADOR.

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

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

12. Contintie con el paso 3 de la seccion CONEXION DEL INJERTO Y LA ARTERIA.
OPCION 2: Retire el adaptadory el injerto, y lécelos por el de injerto arterial de HeRO Graft.

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

Fig.23 Fig. 24

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

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

CANULACION DE ACCESO VASCULAR
Siga las pautas KDOQ! para la evaluacion, preparacion y canulacion del injerto.

NOTA: Consulte las IFU del fabricante del injerto para obtener mds informacion sobre la canulacion del injerto comercialmente disponible que selecciond
para utilizar con el adaptador y el sello de soporte (si corresponde).

« La hinchazon debe disminuir lo suficiente para poder palpar todo el injerto.
« Es necesario rotar los sitios de canulacion para evitar la formacién de pseudoaneurisma.

« Podria utilizarse un torniquete liviano para la canulacion ya que es posible que los temblores y soplos sean 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 puncidn hasta lograr la hemostasia. Para disminuir el riesgo
de oclusion, no utilice abrazaderas ni correas mecanicas.

Precaucion: NO canule HeRO Graft en los 8 cm (3 pulg) de la incision del DPG para evitar que se produzcan daios en el sello de soporte (si
corresponde).

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

Precaucion: Retire el catéter puente lo antes posible una vez que el HeRO Graft esta listo para ser canulado con el objetivo de disminuir el
riesgo de que se produzca una infeccion relacionada con el catéter puente.

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

Para obtener mds informacion, consulte la Guia de cuidado y canulacién 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 [ deriidn, 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 incisién en el surco deltopectoral (DPG) y diseccione a fin de exponer al menos 5 cm del injerto, incluido el conector y el véstago de PTFE (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
¥, de esta forma, facilitar la revision.
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4.En el caso del componente de injerto arterial, ligue el injerto aproximadamente 1 cm distal al vastago de PTFE. NOTA: Si se utilizé el adaptador, los
injertos que se pueden utilizar con el dispositivo no poseen vastagos. Para el adaptador con un injerto de PTFE-e, ligue el injerto a, aproximadamente,
1.cm del extremo del sello de soporte (i 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 PTFE 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 (i 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 comp. 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.

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

aplicando presidn 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 extra:clon del :omponente de flujo venoso de salida, se debe tener especial cuidado si hay un stent en el vaso. Utilice la
dei (fl pia) para vi el de flujo venoso de salida y la interaccion del stent a fin de disminuir

la posibilidad de daiiar el componente de flujo venoso de salida, 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 biolégico. 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 colocacion de la punta distal, infeccion, etc. Se requiere el uso de
fluoroscopia durante la insercién 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 micropuncion 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 respiracion con
presidn 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 los
anillos del injerto de PTFE (componente de injerto arterial) y, al menos, 5 cm del componente de flujo venoso de salida.

4. Sujete el injerto con una abrazadera vascular atraumitica cerca del vastago de PTFE del injerto. Inyecte el injerto con solucion salina heparinizada para
mantener la permeabilidad.

Precaucion: No sujete el vastago de PTFE, ya que se puede daiiar. Si se prod daiios, se i el comp de

injerto arterial.

5. Palpe el sitio de acceso venoso para confirmar la ubicacion del componente de flujo venoso de salida. Abra la incision anterior y exponga el
componente de flujo venoso de salida més 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
ccomponentes accesorios mds 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. Aseguirese 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.

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 do de nitinol del comp de flujo venoso de sallda No daie los dientes en el
conector del componente de |n]er|o arterial o el adaptador. Si se prod daiios, se el
de injerto arterial o el adap Ppor un nuevo comp dei mjerto arterial 0 adaptador que disponga de un nuevo injerto

de PTFE-e*,

* Consulte las Tablas 1y 2 en estas instrucciones de uso para obtener detalles completos sobre los injertos de PTFE-e que se han probado y
que estan permitidos para su uso 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 continte 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.

Precaucidn: No aplaste ni daiie de alguna otra manera el vastago del componente de injerto arterial. Si se producen dafios, se recomienda
reemplazar el componente de injerto arterial.

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

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. Asegtirese 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 fluoroscopica, mueva el alambre guia hasta la posicion deseada en la vena cava inferior.

14. Mantenga la posicion 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.
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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 micropuncion de 5 Fy conéctelo al extremo tipo Luer del punzon portador colocado dentro del nuevo
componente de flujo venoso de salida.

19. Conecte la llave de paso al adaptador en forma de "Y" y asegiirese de que la vélvula de a llave de paso esté en la posicion abierta, enjuague con solucion
salina heparinizada; luego, cierre la vélvula.

20. Para facilitar la insercién en la vaina, aplique lubricante quirtirgico 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 tapdn hemostatico agarrando el mango con los dedos pulgar e indice. Inserte bien el tapdn hemostético en la vaina junto
al alambre guia. Asegirese de que ambos anillos de sellado del tapdn 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 punzdn portador sobre el alambre guia. Retire el tapén hemostatico 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 punzén portador y continie 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. Si la vaina se dobla, retirela y reemplacela por una nueva vaina de 20 .

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 la vaina de 20 F. No quite la vaina cerca del sitio de la incisién; remuévala solo a medida
que sale de este. Aseguirese de haber retirado completamente la vaina y verifique que la punta del componente de flujo venoso de salida esté en la
ubicacion correcta mediante una fluoroscopia.

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

27. Comience a retirar el punzon 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 bloqueo de la manija de las abrazaderas).

28. Desconecte el adaptador en forma de “Y” del punzon 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 solucion salina heparinizada. Abra la llave de paso, retire las ak feras y enjuague el 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.

31. 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 conjunto del extremo de silicona tipo Luer y el adaptador en forma de "Y". Deseche la porcién que no se utilizo. Pase por el conducto existente
hacia el sitio de conexidn.

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 la manga de silicona en el conector con una mano. NOTA: Si se utilizd 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 o 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 apriete ni daiie de alguna otra manera los vastagos del componente de |njerto arterial, ya que esto podria afectar la

integridad del injerto en forma tiva. Si se prodi daiios, se el deinjerto arterial.

NOTA: Si se utilizo 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 y confirme la per ilidad 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 comunicandose con el

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

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

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
otras: adecuacion de la dialisis (Kt/V), estenosis, aumento de la presion durante la didlisis, sangrado excesivo en los lugares de canulacion del injerto,
hinchazon 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 atencidn al cliente al 1-800-356-3748. Siga las instrucciones para realizar el procedimiento de injerto secuencial como se detalla a
continuacion. Si se producen dafios en el véstago de PTFE 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 necesitaré la revision del componente de flujo venoso de salida. 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
0 con su representante local de Merit.

1. Realice incisiones en los lugares seleccionados que no presentan infeccion para la realizacién de anastomosis de injerto a injerto y disecte a fin de exponer
el injerto existente.

Precaucion: NO retire ni daiie de alguna otra manera el vastago del injerto, ya que esto podria afectar de forma negativa la integridad
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 subcutaneo desde el nuevo sitio de incision de flujo entrante hasta el nuevo sitio de incision de flujo saliente que evite el injerto existente. La
via de canalizacion del injerto puede variar segtin la anatomia especifica del paciente y la posicion del injerto existente.

3. Mediante técnicas de tunelizacion de injertos estandar, tire suavemente del injerto secuencial a través del nuevo tiinel. 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
deinjerto 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.
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7.Corteelinjerto a la longitud 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 abrazaderas y controle la | bilidad del dispositivo con una técnica de ecografia dpler estéandar.
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 rendimi 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 1 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 requerira que se lleve a cabo una intervencion 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 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.

Se recomienda el uso de fluoroscopia para todas las intervenciones del sistema HeRO Graft. A continuacién, se describen los pasos generales del
procedimiento que se relacionan con un procedimiento de trombectomia percutnea:

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 baldn 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 alld de la banda marcadora radiopaca.

3. Tire del balon hasta el nivel del conector.

Tapén
arterial

4. En el nivel del conector, aspire mientras desinfla el balon 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 a inflar el balon una vez que este haya pasado a través del conector y se encuentre dentro del injerto arterial.
6. Extraiga el codgulo en el sitio del introductor.
7. Elimine los codgulos en toda la longitud de HeRO Graft antes de retirar el tapdn arterial para disminuir el riesgo de embolia pulmonar.

EXTRACCION DEL TAPON ARTERIAL
1. Elija un baldn de embolectomia Fogarty de tamafio adecuado para la arteria (de 3 mm a 4 mm) e insértelo mds alld del tapon arterial.

Balénde
embolectomia
Balén

arterial

2. Infle el baldn, "destape" el tapon arterial y tire del baldn hacia atrds hasta el sitio del introductor.
3. Extraiga el tapdn 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.
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RESUMEN DE LA EXPERIENCIA CLINICA DE HeRO GRAFT

HeRO Graft fue evaluado en un estudio clinico prospectivo para demostrar que el dispositivo no presenta nuevos problemas de sequridad ni eficacia cuando
se utiliza segun lo indicado en pacientes que requieren hemodidlisis a largo plazo.
HeRO Graft se estudid en dos poblaciones diferentes de pacientes. Uno fue un estudio prospectivo controlado por la literatura de indices de bacteriemia
relacionados con HeRO Graft/el procedimiento de implante en sujetos con dependencia al catéter (el “estudio de bacteriemia”)’ y el otro fue un estudio
aleatorizado de la permeabilidad de HeRO Graft en sujetos elegibles para injertos en la parte superior del brazo en comparacidn 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 evaluacién posoperatoria
aintervalos de tres meses durante un periodo minimo de 12 meses. Los resultados de criterios de valoracion y desempefio se resumen en la Tabla 3.
Los resultados del estudio muestran que el indice de bacteriemia relacionada con el dispositivo/procedimiento asociado con HeRO Graft es més bajo en
términos estadisticos que el que se informa en la literatura sobre catéteres tunelizados y es comparable al que informa la literatura sobre injertos de PTFE-e
convencionales. La permeabilidad y la adecuacidn de didlisis de HeRO Graft son significativamente mejores en comparacidn con la literatura sobre catéteres
y son comparables a la literatura sobre injertos.
HeRO Graft tiene un perfil de sequridad asociado que es comparable al injerto y a los catéteres existentes que se utilizan para hemodidlisis. En este estudio,
no se observaron nuevos problemas de seguridad ni eficacia para un dispositivo de acceso vascular a largo plazo. No se produjeron sucesos imprevistos. Los
sucesos adversos graves relacionados con el procedimiento y/o HeRO Graft, por tipo, se resumen en la Tabla 4.
Los sucesos adversos relacionados con el dispositivo se produjeron con una frecuencia comparable a la literatura sobre catéteres e injertos, salvo en el caso
de sangrado.” De los seis (6) sucesos de sangrado en el estudio de permeabilidad, dos (2) estuvieron indirectamente relacionados con el procedimiento de
implante de HeRO Graft. En el primer paciente, la coagulopatia fue causada por otras afecciones y el sangrado no fue inesperado; y en el sequndo paciente
ocurrié 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 p bilidad debido a
complicaciones de septicemia relacionadas con el dispositivo, una complicacion de acceso vascular conocida que se informa en la literatura.®”

TABLA 3: Datos finales de criterios de valoracion y desempeiio de HeRO Graft

de ensayos clinicos multicéntricos fundamentales de los EE. UU.

Estudio de d Literatura sobre Literatura sobre Pautas KDOQI sobre
permeabilidad ‘de HeRO Graft catéteres injertos de adecuacion de
de HeRO Graft (N =36) (N=50 PTFE-e hemodidlisis*
indice de bacteriemia 0,70/1000 dias 0,13/1000 dias
relacionada con el dispositivo/ (1mite de tcogﬁanza superior (lmite de Eggﬁanza 2,3/1000° 0,11/1000° No corresponde
procedimiento/1.000 dias' L ])1’45 supenorg 1039
Permeabilidad primaria a los y s N d
6 meses % (n/N) 47,2(17/36) 48,0 (24/50) 50 %f 58 %' 0 corresponde
Permeabilidad primaria
asistidaa los 94,4 (34/36) 88,0 (44/50) 92%* 68 %" No corresponde
6 meses % (n/N)
Permeabilidad secundaria a los y s
6 meses % (n/N) 77,8(28/36) 78,0 (39/50) 55 %F 76 % No corresponde
:f:s"e':::"("“fﬁ;’ primaria a los 12 333(12736) 36,0(18/50) 360 2% No orresponde
::r:n;e;l::;d:; r':;';; via asistidaa 88,9 (32/36) 84,0 (42/50) No se informa 52%"* No corresponde
:fe's"(‘;::m;’ secundaria alos 12 77,8 (28736) 70,035/50) 370 6598 No orresponde
kv ]'71“0'23, ‘2”4]: » ”’imo; (zNz]: 3 1,29-146° 137162 objetivo 1.4
[min., méx.] PRU 74'3[3533%;1 (; “ 72,3[611%%;« ; " 65-70° 7073 objetivo 70

|.La bacteriemia relacionada con el procedimiento fue definida como cualquier bacteriemia causada por un catéter de dilisis tunelizado previo del sujeto (cultivo realizado al momento del implante
de HeRO Graft), (ualqulevba((enemla que pudo haber sido causada por una infeccion preexistente en otra parte del cuerpod del sumu lo que posiblemente hizo que el sujeto sea mds suszep(lb\e ala
bacteriemia en el p i 0 cuand te otro origen de la bacteriemia identificada que no sea el deimplante. La bacteriemia fue clasificad

el dispositivo en \us casos en los que no se pudo identificar otro origen de la infeccion.

TABLA 4: Sucesos adversos graves finales de HeRO Graft
relacionados con el dispositivo y/o el procedimiento de |mplante, por tipo, de ensayos dlinicos multicéntricos de EE. UU.

Cant. d del Estudio d
estudio de bacterigmia con de HeRO Graft Literatura sobre Literatura sobre
HeRO Grafﬁ I/ (ant. de sucesos/ catéteres catéteres®
(Cant. de sujet %)“I (Cant. de sujetos (%)
=38 (N=52)*
Sangrado, hemorragia o 79/4209 (1,9 %)
hematoma 238(53%) 6/52(11,5%) por catéter 76/1587 (4,8 %)
- " 30/432(6,9 %) 30/432(6,9 %)
Arritmia cardiaca 113826 %) 0/52(0,0%) de sujetos 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(26%) 0/52(0,0%) por catéter 32/222(14,4%)
. 28/686 (4,1 %) 28/686 (4,1 %)
Embolia pulmonar 138(26%) 152(19%) de sujetos con ERET de sujetos con ERET
Infecdn 13826%) 25238%) 16/1000dias 985! (260/2663)
Accidente cerebrovascular 0/38(0,0%) 1/52(1,9%) 0.08-0088/por afo 0.08-0,088/porafo
en sujetos con ERET en sujetos con ERET
Insuficiencia vascular
:f":'::l" sindrome de robo 1138(2,6%) 252(38%) No corresponde 4701229 (38%)
(incluye isquemia)
Dolor en el sitio 0/38(0,0%) 1/52(1,9%) No se informa No se informa
Traumatismo en las principales
venas, 038(00%) 152019%) T0V8B65%) 7193 7,5%)
. N por catéter
arterias y nervios
Problemas en la herida
(incluye dehiscencia 1/38(2,6%) 0/52(0%) Nosse nforma 3/129(23%)
de la herida)
Rgh{nnlalla mecanica (falla 03800%) 1/5201,9%) 278/2214(12,6 %) Noseinforma
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.

Notas al pie de la Tabla 4: 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 sololas 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
velaclonades con el dispositivo o procedimiento incluyeron formacién de coaqulos en la auricula derecha, hipotension con fiebre, taquicardia ventricular no sostenida leve, neumonia, choque

énico, hipoxia, hipercaliemi hmoxemlay recuento elevado de glébulos blancos.

de h 6n directa entre los datos de HeRO Graft y Ia literatura ya que los tinicos datos disponibles de la literatura se informan por la poblacidn general con
ERET en comparacién (on pobla(lones espeuﬁ{as con catéter 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 sucesos adversos relacionados con el procedimiento.

En algunos casor
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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 (40T/m) o menor; y

« sistema de resonancia magnética maxima registrada, tasa de absorcién especifica (SAR, por sus siglas en inglés) media de todo el cuerpo de 2 W/kg
(modo de operacién normal).

Bajo las condiciones de escaneo definidas anteriormente, se prevé que el sistema HeRO Graft produciré un aumento de temperatura méximo de 4,8 °C
después de 15 minutos de escaneo ininterrumpido.

i

En una prueba no dlinica, la alteracion de la imagen causada por el dispositivo se extiende, a 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 O IMPLICITA, CON RESPECTO AL PRODUCTO, LO CUAL
INCLUYE, ENTRE OTRAS, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O APTITUD PARA UN PROPOSITO EN PARTICULAR QUE SURJA
DE LAS LEYES, EL SISTEMA DE COMMON LAW, LAS COSTUMBRES 0 DE CUALQUIER OTRO MODO. LAS DESCRIPCIONES 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 DAROS DIRECTOS, IMPREVISTOS O INDIRECTOS
DERIVADOS DE CUALQUIER USO, DEFECTO, FALLA O MAL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO, CUANDO EL RECLAMO POR DICHOS DANOS ESTE
FUNDADO EN UNA GARANTIA, UN CONTRATO, UN ACTO ILICITO O DE CUALQUIER OTRA FORMA. NINGUNA PERSONA TIENE AUTORIDAD PARA
VINCULAR A MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC A NINGUNA REPRESENTACION, CONDICION, GARANT{A 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 afio 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 informacién adicional sobre HeRO Graft, incluidas las preguntas sobre los procedimientos de control de infeccion, comuniquese con el
Departamento de Servicio al Cliente:

Merit Medical Systems, Inc. Representante autorizado:

1600 West Merit Parkway Merit Medical Ireland Ltd

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

1-801-253-1600 Galway, Irlanda

Servicio al cliente de EE. UU.: 1-800-356-3748 Servicio de atencion al cliente en Europa: +3143 3588222

www.merit.com/hero www.merit.com/hero
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INSTRUGOES 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 coagulos, revisar ou explantar o dispositivo.

Leia cuidadosamente todas as instrugdes antes do uso.

Adote préticas universais de precaugdo quando for inserir, fazer a manutencao ou explantar o dispositivo.

Fabricado sem latex/borracha natural.

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 protegdo, armazene 0s ¢ do HeRO Graft na embal 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 Néo pirogénico

/A

% #

@
™

STERILE[EO]  Esterilizado com dxido de etileno

Fabricante

Nidmero de catélogo ? Mantenha seco
< i oo
Cédigo do lote 74.3? ;v(\)all:rtenha protegido contra exposicao a luz
a

@ Data de fabricagio: AAAA-MM-DD @ Nao use se a embalagem estiver danificada

e consulte as instrugdes de uso

Consulte as instrugdes de uso
Para obter uma cGpia eletronica, faga a leitura do
} - A c6digo QR, ou acesse www.merit.com/ifu e digite o
Identificador dnico de dispositivo [:[i] nimero de ID das instrugdes de uso. Para obter uma
cdpia impressa, telefone para o Servico de atendimento
ao cliente dos EUA ou da UE

Sistema tnico de barreira estéril com T
- Dispositivo médico
embalagem protetora interior

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 HeRO Graft (fluxo de saida confidvel para hemodidlise, do inglésHemodialysis 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. Proporciona acesso arterial venoso (AV)
com saida constante para o sistema venoso central. 0 HeRO Graft atravessa a estenose venosa central, possibilitando acesso de longo prazo & hemodidlise.
0 HeRO Graft consiste em um componente de saida venosa e no adaptador:

0 componente de saida venosa (pode estar incluido) apresenta 5 mm de didgmetro interno (DI), 19F de diametro externo (DE) e 40 cm de extensao. Ele
é confeccionado em silicone radiopaco com reforgo de nitinol trangado (para resisténcia a torcao e esmagamento) e uma banda de marcador radiopaco na
ponta. Uma sonda de aplicaggo com mandril de calibre 10 French é embalada com o componente de saida venosa para auxiliar na colocagdo do dispositivo.

(Componente de fluxo de saida venosa Componente de sada de
SmmID 40 cm revestido com silicone
19F0D

Banda de marcador {
radiopaco

Reforco de nitinol trangado
resistente a torcao e esmagamento

0 adaptador conecta um enxerto vascular com 6 mm de DI (ndo incluido na embalagem do Merit) a0 componente de saida venosa. 0 adaptador
(liga de titdnio) apresenta um DI conico (6 mm a 5 mm) para proporcionar a transi¢do suave de um enxerto vascular com DI de 6 mm para o componente
de saida venosa com DI de 5 mm. E fornecido um expansor de enxerto descartavel para auxiliar na conexao de um enxerto vascular com DI de 6 mm
a0 adaptador. A vedagao de suporte é necessaria apenas para alguns enxertos, para que haja reforco na vedagao e resisténcia a torcao proximo ao
adaptador. Consulte a secio MONTAGEM DO ADAPTADOR ou o Cartao de referéncia do enxerto para obter mais informacdes sobre enxertos que
precisam de vedag@o do suporte.

OBSERVACAQ: Para determinar quando a vedagdo do suporte é necessiria, consulte as Tabelas 1 2 na se¢io MONTAGEM DO ADAPTADOR
do documento e na embalagem do adaptador, também.

Expansor do enxerto ] = Vedagdo do suporte
'
i Bobina Manga de silicone
Extremidade de expansao | Expansor do enxerto o
do enxerto Ressalto
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Adaptador

Ressalto do
adaptador
Garras.

Extremidade Extremidade
de entrada do componente
venosa do desaida
enxerto venosa
OBSERVACAO: As garras ficam sempre na extremidade do enxerto de influxo do adaptador.
Opgao A ouB:
A: 0 adaptador (com a vedagéo do suporte) B: 0 adaptador (sem a vedagao do suporte)

0 kit de componentes acessorios oferece instrumentos e acessdrios que podem auxiliar na colocagdo do HeRO Graft.
0nome de classificao que a FDA dd para o HeRO Graft é protese de enxerto vascular.

USO PREVISTO/FINALIDADE PREVISTA
0 HeRO Graft deve ser usado para manter acesso vascular de longo prazo para pacientes em hemodidlise cronica que ja tenham exaurido os locais de acesso
venoso periférico para fistulas ou enxertos.

INDI(AQ()ES DEUSO
0 HeRO Graft é indicado para pacientes com doenca renal, em fase terminal e em hemodidlise, que jé tenham exaurido todas as demais opgdes de acesso.
Esses pacientes dependentes de cateter sdo 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 é, ja 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 sintomatica (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
CONTRAINDICACOES
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 (VJI) ou vasculatura de destino nao puder ser dilatada para acomodar o componente de saida venosado
HeRO Graft 19F.

« Houver doenca arterial oclusiva 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, silicone, ligas de titanio, niquel).
« 0 paciente apresentar alguma infeccao topica ou daaolocal doii
« 0 paciente apresentar infeccdo sistémica, bacteremia ou septicemia, ou suspeita desses casos.

BENEFICI0S CLINICOS
0 beneficio clinico previsto do sistema HeRO Graft é fornecer acesso vascular de longo prazo (ou seja, paténcia secundaria) em pacientes com doenga renal em
estdgio terminal em hemodiélise que esgotaram todas as outras opgdes de acesso e s@o 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 remogdo completa ou parcial ou revisao

0 dispositivo e os acessdrios sdo compativeis com modalidades de geracdo de imagens padréo

Um resumo dos dados de desfecho e de desempenho de estudos clinicos multicéntricos pivotais dos EUA estdo resumidos na Tabela 3 - os dados de
desempenho dos estudos clinicos

AVISOS GERAIS
« DECLARACAO DE PRECAUGAO RELATIVA A REUTILIZAGAO
Apenas para uso em um unico paclente Nao reutlllxe, reprocesse, nem reesterilize. A reutilizagao, o reprocessamento ou a
ao pode | do dispositivo e/ou fazer com que o dispositivo nao funcione, o que,
por sua vez, pode resultar em Iesao, doenca ou morte do paciente. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagao também
pode gerar risco de contaminagéo do dispositivo e/ou causar infeccao do paciente ou infecgao cruzada, incluindo, entre outras, a
transmissao de doencas infecciosas de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode causar ferimentos, doenca ou
morte do paciente.

« 0 uso do HeRO Graft foi clini dado na VJL. Ai 40 do dispositivo em outra vasculatura NAO foi estudada e pode
aumentar o risco de efeitos adversos nao encontrados em ensaios dinicos.

« 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.

- 0 HeRO Graft é um produto para ser usado uma tinica vez apenas. NAO reesterilize nem reutilize nenhum componente.
« Os enxertos Vectra® NAO devem ser usados com o adaptador.
« s enxertos que contém estruturas de refor¢o na regiao que fara interface com o adaptador NAO devem ser utilizados.

« Os enxertos que contém revestimento/uniao (por exemplo, heparina, géis, carbono, etc.) nas superficies interior e/ou exterior
(com excegao dos nimeros de gata'logu do GORE® ACUSEAL e do GORE® PROPATEN® listados nas Tabelas 1 e 2) ndo foram testados em
conjunto com o adaptador e NAO devem ser utilizados.

« s enxertos que contém tecido nao foram testados em conjunto com o adaptador e NAO devem ser utilizados.
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« Somente os enxertos indicados para acesso AV devem ser utilizados com o adaptador.

« 0 adaptador s deve ser usado com os enxertos listados nas Tabelas 1 e 2. 0 uso de outros enxertos nao listados nas Tabelas 1 ou 2
pode resultar em falha do dispositivo e ferimentos ao paciente devido a vedagao inadequada ou desconexao do enxerto.

« Em casos de revisao, os enxertos implantados anteriormente nao devem ser usados com o adaptador. Somente um novo enxerto
listado nas Tabelas 1 e 2 deve ser conectado ao adaptador , conforme descrito na secio MONTAGEM DO ADAPTADOR.

« Durante a montagem do adaptador, certifique-se de que a vedagdo
ressalto do adaptador, antes de fixar as garras do adaptador.

CUIDADOS GERAIS

de suporte (se aplicavel) e o enxerto estejam nivelados com o

« Somente profissionais de satide qualificados devem manejar, manusear, canular, remover coagulos, revisar ou explantar o

dispositivo.

« 0 HeRO Graft deve ser usado por médicos treinados e com experiéncia em intervengoes e técnicas endovasculares e cirtrgicas.

« Adote praticas is de p a0 aoi

canular, fazer a manutencao ou explantar o dispositivo.

« NAO coloque o HeRO Graft no mesmo vaso de um cateter, desfibrilador ou cabo de marca-passo.
« Para evitar danos aos vasos, deve ser usada fluoroscopia 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, no qual 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 adaptador, verifique se o componente de saida venosa esta nivelado com o ressalto do

adaptador.

- As garras do adaptador nao podem ser abertas depois de fechadas; NAO feche as garras do adaptador prematuramente.
« Ao montar o adaptador, confirme o fechamento total das garras, fixando-as firmemente com um grampo vascular serrilhado reto (por

exemplo, Kocher).
« NAO pince diretamente na articulagdo das garras do adaptador .

lo: PTD" A la) de saidavenosa e/

« Nao use dispositivos mecanicos/rotacionais de trombectomia (por

no

ou no adaptador, ja que podem ocorrer danos internos a esses componentes.

« Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser

competente do Estado-Membro aplicavel.

POSSIVEIS COMPLICACOES

do a0 ea

0 HeRO Graft oferece um meio importante de tratar pacientes que precisam de hemodidlise, mas, no entanto, existe possibilidade de complicagdes graves,

indluindo, entre outras, as sequintes:

Possiveis complicagdes do enxerto vascular e do cateter
« Cicatrizado anormal / erosdo da pele
« Anastomose ou deiscéncia de ferida
« Torgao ou compressao do dispositivo
« Migracdo do dispositivo
- Ectasia
« Edema
« Reagdo ou rejeicdo ao corpo estranho
- Extravasamento do enxerto
« Bacteremia e infecgdo ndo bacterémica
« Estenose parcial ou oclusao completa da protese ou vasculatura
« Falha da prétese
« Pseudoaneurisma
« Seroma
« Dorno local
« Sindrome da veia cava superior
« Revisdo / recolocagdo do enxerto vascular
« Insuficiéncia vascular devido a sindrome do roubo

Possiveis complica I
« Reagdo alérgica
« Aneurisma
« Hemorragia
« Arritmia cardiaca
« Tamponamento cardiaco
« Morte
« Embolia
« Insuficiéncia cardiaca
« Hematoma
« Hemorragia
« Hipotensdo / hipertensao
« Infarto do miocérdio
« Pneumotdrax/hemotdrax/hidrotérax
« Reagdes a anestesia
« Parada cardiorrespiratoria
« Sepse
« Trauma em vasculatura e nervos importantes

e pés-op

ACESSORIOS PARA PROCEDIMENTO

Além do kit de componentes acessérios, podem ser necessérios alguns instrumentos cirrgicos para acesso vascular.

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

« Conjunto de micropungao 5F

« Vdrios fios-quias de 0,035 pol. com pelo menos 145 cm de extensao
- Tesoura resistente

« Solugdo salina heparinizada

« Compressa de gaze estéril 4x4

« Vdrias suturas subcutaneas para pele e tecido

« Fluido de contraste radiografico

« Conjunto tunelizador de tecido com pontas de bala de 6 mm e 7 mm
« Vdrios grampos vasculares atraumaticos

« Loops de vaso padrao

« Seringa e adaptador para a seringa

« Lubrificante cirdrgico estéril

« Agulhas de acesso

« Grampo vascular serrilhado reto

CONSIDERACOES PARA A SELECAO DE PACIENTES

—F

=

As sequintes consideragdes sobre os pacientes devem ser feitas, antes do inicio do procedimento de implante:

1. Assequre a selecao adequada de pacientes através do mapeamento de vasos.

a) Se 0 mapeamento de vasos indicar que fistula ou enxerto sao opdes 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. Confira se a pressao sistdlica é 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.
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5. Colha uma amostra do nariz do paciente antes de implantar o HeRO Graft para prevengdo da presenca de Staphylococcus aureus resistente a meticilina;
trate de acordo.

6. Assim como acontece com enxertos convencionais, 0 HeRO Graft pode ocluir em pacientes com:
« Artéria braquial pequena (ou seja, com DI menor que 3 mm)
« Influxo arterial insuficiente ou estenose da entrada
« Histdrico de acessos com codgulos por razdes desconhecidas
« Distirbio coagulativo ou condicdo médica associada a coagulagao (por exemplo: cancer)
« Anticoagulacdo insuficiente ou ndo adesdo a medicamento anticoagulante
« Pressao arterial baixa sistémica ou hipotensao grave com remogdo de fluidos apés a dialise
«Torgdo do enxerto
«Remocdo incompleta de trombo em intervengdes anteriores
« Estenose intraenxerto no local de vrias pungdes
- Um evento como compressao mecénica (por exemplo: grampos de hemostasia com mola)

Atrombose é a causa mais comum de disfuncao de acesso vascular. Nao comparecer as sessdes de hemodidlise aumenta as chances de episddios de trombose
em enxertos arteriovenosos.’

PROCEDIMENTO DE IMPLANTE DO HeRO GRAFT

COMO OBTER ACESSO VENOSO
1. Prepare uma sala de cirurgia padréo com orientacao fluoroscopica e ultrassonica e prepare o paciente de acordo com as diretrizes cirtirgicas padréo para
um procedimento de acesso vascular.

2. Faca o preparo do implante cirdrgico utilizando um marcador cirtirgico para indicar as incisdes apropriadas e os caminhos de tunelamento. Desenhe um
caminho de roteamento do HeRO Graft em uma configuragao de C suave do antebrago.

3. Se optar por usar um trato de cateter tunelizado ja existente, utilize técnicas padréo de troca por fio-guia para remover o cateter.
4. Abra o kit de componentes acessdrios 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 preservacao estéril. Faca a cultura
dos irados nahoradoi

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 protegera area estéril.

Cuidado: Planeje-se para um risco maior de bacteremm apos a colocagao de um HeRO Graft if | ou com isefacao
profilatico com antibidticos, ciente de que os pacientes estao expostos ariscos maiores de infeccao.

Cuidado: Aplique uma pomada antibiética no local de saida do cateter.
5. Faga o tratamento profilético do paciente com antibidticos no periodo perioperatdrio com base no histérico de bacteremia do paciente.

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

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 subclavia, NAO foi lado e pode orisco de eventos adversos nao encontrados
em estudos clinicos. Ao usar a veia subclawa para acesso venoso, deve-se considerar o monitoramento desses pacientes com
imagens da clavicula para p op | de il ¢ao 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 colocagdo da bainha introdutora.

IMPLANTA([\O 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 respiragao 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 dilatagao serial é necessaria. Se for, utilize os dilatadores 12F e 16F do kit de componentes acessérios ,
conforme necessario, para fazer uma pré-dilatacao do trato venoso, antes de inserir o introdutor 20F.

OBSERVAGAO: A angioplastia com baldo também pode ser necesséria para anatomia severamente estenosada.
OBSERVACAO: Nao 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. O introdutor 20F longo pode ser usado, se necessério, para acessos
atipicos.

OBSERVACAO: 0 uso do introdutor curto pode ajudar a evitar torcdo, ja 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.

OBSERVAGAO: 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 aplicagao com mandril 10F e aperte a torneira, se necessario.

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

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

14. Com orientagao fluoroscépica, avance o componente de saida venosa para a veia cava superior (VCS) usando um movimento de torcao. Com a sonda
de aplicagao com mandril fixa no lugar, continue avangando o componente de saida venosa até a metade superior do étrio direito.

OBSERVACAQ: Se sentir alguma resisténcia, descubra a causa antes de avancar 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.

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 incisdo. Apenas retire a bainha a medida que ela sair do local de incisao.
Confira se a bainha foi completamente removida e se a ponta do componente de saida venosa esté no local correto por fluoroscopia.

17. Retire o fio-quia 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 (ou seja, ndo avance para além da guia de travamento na alca do grampo).

Cuidado: Para evitar possiveis danos ao componente de saida venosa, use somente o grampo atraumatico fornecido no kit de componentes
acessorios.

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. Recoloque o grampo no
componente de saida venosa no local de inciséo e feche a torneira.

22. Retorne o paciente a posi¢ao supina padrao.
23. Faga aincisao do local do adaptador no sulco deltopeitoral (DPG).

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

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

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

25. Utilizando um tunelizador padrdo Bard® Kelly-Wick com uma ponta de bala de 6 mm, faga 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 ttnel até o sulco deltopeitoral e retire a ponta de bala.

Cuidado: NAO dobre o componente de saida venosa além de 2,5 cm de didgmetro em nenhum ponto ao longo do comprimento, para evitar
torgao.

OBSERVACAQ: Como alternativa, um Tunelizador bidirecional Bard pode ser usado. Consulte as instruges de uso do fabricante para saber como utilizé-lo

corretamente.

MONTAGEM DO ADAPTADOR
ATENGAO: As garras ndo podem ser abertas depois de fechadas. NAO feche as garras prematuramente.
0 adaptador passou com éxito nos testes in vitro com os seguintes enxertos vasculares das Tabelas 1e 2.
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Tabela 1: Enxertos vasculares de canulagao precoce de 6 mm comercializados'(qualificados para uso com o adaptador)

Nome comercial Fabricante Nimero de catalogo"
25053
®
Pa:tll):mafdréo Atrium Medical Corp. 25142
P 25052
ECH060010A
W.L. Gore ECH060020A
®
GORES ACUSEAL & Associates ECH060040A
ECH060050A

FLIXENE é marca registrada da Atrium Medical Corporation.
GORE é uma marca registrada da W.L. Gore and Associates.
decatil

|. Consulte asii des d osit i d indicagoes e mais i 11.0snd dlogo podem conter identi q

nessa Tabela. Consulte o site do fabricante d to para determinar quais nd de catdlogo equi tao disponiveis em sua regido.

Tabela 2: Enxertos vasculares de parede padrao de DI de 6 mm' (qualificados para uso com o adaptador e a vedagdo do suporte)

Nome comercial Fabricante Niimero de catalogo"

05506 | 1006 | 20506 | 30506 | 40506 | 5006

o
IMPRA CR.Bard 60506 | 70506 | 80506 | 90506

V06010L | V06020L | V06030L | V06040L

-] ® i
GORE-TEX W.L. Gore & Associates VOG0SOL | VOSO70L | VO080L
GORE-TEX® ) 50601 | S0602 | S0603 | S0604 | S0605
Stretch WL Gore & Associates 50607 | S0608 | 50609
GORE® :
PROPATEN® W.L. Gore & Associates HO060010A | H060040A | HO60060A | HO60080A

IMPRA é marca registrada da C.R. BARD, Inc.
GORE-TEX, GORE e PROPATEN s&o marcas comerciais registradas da W.L. Gore and Associates.

|. Consulte asii des d osit i d p indicagoes e mais i des; I1. Os ni de catélogo podem conter identi que ndo estdo refletid
nessa Tabela. Consulte o site do fabricante d to para determinar quais nd de catdlogo equi tao disponiveis em sua regido.
AVISOS GERAIS:

Cuidado: 0 adaptador s6 deve ser usado com os enxertos listados nas Tabelas 1 e 2. 0 uso de outros enxertos ndo listados nas Tabelas 1 ou 2
pode resultar em falha do dispositivo e ferimentos ao paciente devido a vedagao inadequada ou desconexao do enxerto.

Cuidado: A montagem do adaptador, da vedagio do suporte (se aplicavel) e do enxerto selecionado nas Tabelas 1 e 2 deve ser feita usando-
se luvas secas, limpas e sem talco.

1. Selecione um enxerto novo da Tabela 1 ou 2.
2. Usando técnicas assépticas convencionais, abra o pacote do adaptador e o enxerto selecionado e coloque no campo estéril.
3. Retire todas as pegas do bolso do cartao de insercao do adaptador.

4. Com base nas Tabelas 1 e 2, determine se o enxerto escolhido requer o uso da vedag@o do suporte. Se o enxerto exigir a vedago do suporte, vd para
a proxima etapa. Se o enxerto NAO exigir a vedagao do suporte, vé para a etapa 7.

OBSERVAGAO: A montagem do adaptador e da vedagao do suporte (se aplicével) pode ser mais facil realizando o procedimento em cima de uma
superficie plana estéril.

5. Se estiver usando um enxerto da Tabela 2, insira o enxerto na extremidade da manga de silicone da vedagao do suporte. Pode haver certa resisténcia
com amanga de silicone. Contudo, a vedagao do suporte ainda precisa ser avancada para o enxerto, nesses casos.

Manga dessilicone

|
[ -

e

6. Avance a vedagdo do suporte para baixo na maior parte do comprimento do enxerto, parando a aproxi 10cmda idade do enxerto
que fard interface com 0 adaptador.

|<— Nm ——P

7.Insira a extremidade cdnica do expansor do enxerto na extremidade do enxerto que fard interface com o adaptador. Avance o enxerto o maximo
possivel até o ressalto do expansor do enxerto . Deixe 0 expansor do enxerto na extremidade do enxerto e prepare o adaptador para montagem.

Ressalto do expansor do enxerto I
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OBSERVACAQ: A expansio inadequada do enxerto pode dificultar a montagem do enxerto e do adaptador. Um movimento de torgo para frente e para
trds pode ajudar a avanqar o enxerto.

8. Certifique-se de que as garras estejam abertas e centralizadas em torno da base do adaptador.

Garras
Extremidade Extremidade
deentrada — do componente
venosa do de saida
enxerto venosa

9. Segure o enxerto proximo ao ressalto do expansor do enxerto e remova o expansor do enxerto do enxerto.

10. Deslize a extremidade expandida do enxerto para a extremidade de saida do adaptador e avance o enxerto até o ressalto do adaptador.

OBSERVACOES: Se aremogéio do enxerto for dificil, pode ser ttil puxar com cuidado o enxerto préximo a extremidade do expansor do enxerto.
Aexpansao pode ser repetida conforme necessério, usando o expansor do enxerto.

ATENCAO: As garras ndo podem ser abertas depois de fechadas. NAQ feche as garras prematuramente.

Extremidade
Extremidade do componente Ressalto do Ressalto do
deentrada de saida adaptador adaptador

venosa venosa

0 enxerto NAO avancou
completamente até o
ressalto do adaptador

11. Se estiver usando a vedag@o do suporte, avance a manga de silicone da vedagao do suporte até o ressalto do adaptador, garantindo que esteja
nivelada com o enxerto e com o ressalto do adaptador.

Manga de Ressalto
SI\Imﬂe do adaptador

tad
OBSERVACAQ: Antes de fechar as garras, verifique se o enxerto e a vedagao do suporte (se aplicével) estao totalmente avancados no ressalto do
adaptador e se nenhuma parte da bobina da vedagao do suporte estd sob as garras.

0 enxem) ea vedaqao do supane NAO fovam

12. Aperte as garras do adaptador entre os polegares e os dedos indicadores das duas maos o mais apertado possivel.

13. Para garantir o fechamento completo das garras do adaptador, pince firmemente com um grampo vascular serrilhado reto (consulte a imagem a
sequir).

OBSERVACAQ: Certifique-se de que a articulagio das garras esteja voltada para o lado oposto da articulagdo do grampo vascular serrilhado reto (consulte

aimagem a sequir).

Cuidado: NAO trave o grampo vascular serrilhado reto no adaptador.

Cuidado: 0 adaptador deve ser colocado no centro das garras serrilhadas para evitar o | dos gram|

Cuidado: NAO utilize 0 grampo diretamente na articulagao das garras do adaptador.

Pino da
articulagdo
do adaptador
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AVISO: Havera risco de falha do dispositivo, se as garras ndo forem completamente fechadas. Certifique-se de fixar as garras de maneira deliberada e firme,
garantindo o fechamento completo.

14. 0 adaptador com a montagem do enxerto agora estd pronto para o implante.
Sem vedagao do suporte

IMPLANTAGAO DO ENXERTO

1. Faga uma incis&o no local selecionado para a anastomose arterial. Utilizando um loop de vaso padrao, exponha a artéria e verifique se o DI é maior que
3 mm. Confira a paténcia por Doppler ou sensagao tétil.

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 identificagdo 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.

2. Para enxertos que séo usados com o adaptador e com a vedagao do suporte (se aplicavel), consulte as instrugdes de uso do fabricante para realizar

I e implantacao adequad

3. Deixe cerca de 8 cm do enxerto exposto na incisao do sulco deltopeitoral para facilitar a conexao do enxerto ao componente de saida venosa.
4. Corte o enxerto do tunelador e use um grampo vascular padréo para ocluir o enxerto no local da anastomose.
CONEXAO DO HeRO GRAFT

1. Coloque uma compressa de gaze estéril 4x4 entre 0 componente de saida venosa e o local de incisdo do sulco deltopeitoral para evitar que residuos
contaminem a incisao.

2. Determine o comprimento do componente de saida venosa necessério para fazer a conexao ao enxerto no local final do sulco deltopeitoral. Faga um
corte reto usando uma tesoura resistente.

Cuidado: NAO teste o ajuste do componente de saida venosa sobre a extremidade do componente de saida venosa do adaptador, pois ele foi
projetado para nao se separar depois de conectado.

3. Segure 0 componente de saida venosa a 2 cm da extremidade cortada e avance-o sobre as duas rebarbas, até o ressalto do adaptador.
OBSERVACAO: Evite dobrar ou comprimir a parte da bobina da vedagao do suporte durante a conexo.

Cuidado: 0 componente de saida venosa do HeRO Graft foi criado para conectar fi as duas do conector, para que nao se
separem. Se a separagao for necessaria, um novo corte reto devera ser feito p desaidavenosa proximo
Deve-se tomar cuidado especial ao aparar e remover o excesso da peca do componente de saida venosa do adaptador. llmpe 0
adaptador de qualquer material ou residuo. Caso ocorra danos ao adaptador durante a separagao, um novo dispositivo devera ser

usado. Use fl ia para verificar aposicao da ponta radiopaca depois de fazer os ajustes.

Cuidado: NAO aperte, nao descole, nem danifique a vedagdo do suporte, pois isso pode afetar adversamente a integridade do enxerto. E
importante, durante a conexao do dispositivo, evitar contato com a vedagdo do suporte. Certifique-se de que a vedagdo do suporte
nao esteja esmagada nem danificada.

Cuidado: Se for observado algum dano na vedagdo do suporte durante o implante, devem ser usados novos componentes.

Cuidado: Danos na vedagdo do suporte podem provocar a interrupgao do fluxo dentro do HeRO Graft e podem contribuir para oclusao
precoce do dispositivo e/ou repetidas oclusoes.

4. Verifique se 0 componente de saida venosa est totalmente inserido no adaptador e nivelado com o ressalto do adaptador.
5. Depois de feita a conexao, verifique o posicionamento da ponta radiopaca na metade superior do trio direito usando fluoroscopia.

6. Com cuidado, posicione o adaptador no tecido mole no sulco deltopeitoral. Reposicione o enxerto da extremidade arterial para remover o material em
eXesso.

7. Remova os grampos do componente de saida venosa e dos locais de anastomose arterial para deixar o sangue circular por todo o HeRO Graft.
8. Cologue novamente o grampo no enxerto, evitando a vedagao do suporte.

9. Conecte uma seringa com solugdo salina heparinizada ao enxerto usando um adaptador de seringa. Retire o grampo e lave o HeRO Graft por completo.
Verifique se ndo hd vazamento nos locais de conexdo e coloque novamente o grampo no enxerto.
Cuidado: Se for detectado vazamento, verifique se a conexao esta correta. Se houver vazamento no local do adaptador, tente apertar
mais as garras e verifique se o componente de saida venosa foi conectado adequadamente (consulte: segdes CONEX/O DO HeRO
GRAFT E MONTAGEM DO ADAPTADOR). Se o vazamento persistir apds sequir as etapas de solucao do problema apresentadas
anteriormente, considere uma das duas op¢des a sequir para implantar o HeRO Graft.
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OPGAO 1: Remova e recoloque o adaptador e a vedagdo do suporte (se aplicavel)

1. Usando uma tesoura, faca um corte reto no enxerto proximo a extremidade do enxerto de influxo do adaptador (Fig. 1e 2) ou a bobina da vedagao do
suporte (se aplicavel, Fig. 3 e 4).
Fig.1 Fig.2 Fig.3 Fig.4
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2. Usando tesouras resistentes, faca um corte reto no componente de saida venosa préximo a extremidade do componente de saida venosa do
adaptador (Fig. 5 e 6) ou a0 adaptador com a vedagao do suporte (se aplicvel, Fig. 7 e 8).

Fig.7 Fig.8
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3. Remova o adaptador, a vedagao do suporte (se aplicével) e as partes cortadas do enxerto e o componente de saida venosa (que estao conectados
ao adaptador). Entre em contato com o atendimento ao cliente pelo telefone 1-800-356-3748 para devolver o produto removido.

4. Coloque um novo adaptador, uma nova vedagao do suporte (se aplicivel) e um novo expansor do enxerto no campo estéril utilizando técnica
asséptica.

5. Fixe 0 novo adaptador e a vedagao do suporte (se aplicével) ao enxerto implantado no local do sulco deltopeitoral sequindo as instrugdes da secao
MONTAGEM DO ADAPTADOR.

6. Fixe 0 componente de saida venosa ao adaptador seguindo as instrugdes da seao CONEXAO DO HeRO Graft.

7. Usando fluoroscopia, reposicione o adaptador montado (conforme necessario) e verifique se a ponta radiopaca do componente de saida venosa esta
posicionada na metade superior do trio direito.

8. Prossiga para a secio CONEXAO DO ENXERTO E DA ARTERIA.

OPGAO 2: Remova o adaptador, a vedagdo do suporte (se aplicavel) e o enxerto e substitua pel de enxerto arterialdo HeRO Graft

1. Usando uma tesoura resistente, faga um corte reto no componente de saida venosa proximo a extremidade do componente de saida venosa do
adaptador (Fig. 9 e 10) ou ao adaptador com a vedagao do suporte (se aplicavel, Fig. 11 12).

Fig1 Fig. 12

2.Remova o adaptador, a vedagao do suporte (se aplicdvel), o enxerto e a parte cortada do componente de saida venosa que estao conectados ao
adaptador.

3. Cologue um componente de enxerto arterial HeRO Graft no campo estéril usando técnica asséptica.
des de uso que ac 0 de enxerto arterial HeRO Graft.

CONEXAO DO ENXERTO E DA ARTERIA

1. Corte 0 enxerto conforme o comprimento necessario, evitando excesso de tensdo ou de material. Verifique se nao hd torgdes ou dobras no enxerto.

2. Faga a anastomose arterial usando técnicas cirtrgicas padrao.

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

3. Retire 0 grampo e verifique a paténcia do dispositivo utilizando a técnica Doppler padrdo. Verifique se ndo ha vazamento no componente de saida
venosa e nos locais de conexdo do enxerto usando angiografia. Se houver vazamento em algum dos locais de conexdo, consulte a secdo SOLUCAO DE
PROBLEMAS DE VAZAMENTO .

4. Verifique se hé frémito e sopro.

5. Avalie se estd 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
« Proximalizagdo da entrada

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

4. Utilize-o de acordo com as i

OBSERVACAQ: apds o uso, s componentes usados passam a ser de risco biolégico em potencial. Realize 0 manuseio e o descarte de acordo com a pratica
médica aceitavel e de acordo com as legislagdes e regulamentagdes locais, estaduais e federais aplicaveis.

INFORMA(ﬁES APOS 0 IMPLANTE
1.Preencha o formulério 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 destacdveis da etiqueta do(s) produto(s) HeRO implantado(s), preencher o nome do paciente, a data do
implante, o médico responsével pelo implante, o nome do hospital e 0 endereco do hospital nos espagos vazios do cartao e fornecer ao paciente o cartao
deimplante 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, contraindicacdes, efeitos colaterais indesejaveis, avisos e medidas a tomar em
caso de mau funcionamento do dispositivo. Isso deve incluir informacdes relativas as informagdes de sequranca de RM incluidas nestas instrugdes de uso e
também no cartdo de implante do paciente.

SOLUC/0 DE PROBLEMA DE VAZAMENTO
1. Se houver nolocal do adaptador,, tente apertar mais as garras e verifique se o componente de saida venosa foi conectado adequadamente
(consulte: segbes CONEXAO DO HeRO GRAFT e MONTAGEM DO ADAPTADOR).

2. Se 0 vazamento persistir apds sequir as etapas de soludo do problema apresentadas anteriormente, considere uma das duas opgdes para implantar o
HeRO Graft.
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OPGAO 1: Remova o adaptador, faga a anastomose de um enxerto interposicional e conecte um novo adaptador

1. Usando uma tesoura, faga um corte reto no enxerto proximo a extremidade do enxerto de influxo do adaptador (Fig. 13 e 14) ou na bobina da vedagao
do suporte (se aplicavel, Fig. 15 16).

Fig. 13 Fig. 14 J Fig. 15 Fig. 16

2. Usando tesouras resistentes, faca um corte reto no componente de saida venosa proximo a extremidade do componente de saida venosa do
adaptador (Fig. 17 e 18) ou no adaptador com a vedagéo do suporte (se aplicavel, Fig. 19 e 20).

Fig.19 Fig. 20
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3. Remova o adaptador, a vedagao do suporte (se aplicével) e as partes cortadas do enxerto e o componente de saida venosa (que estao conectados
a0 adaptador). Entre em contato com o atendimento o cliente pelo telefone 1-800-356-3748 para devolver o produto removido.

4. Mega o comprimento necessario para o enxerto interposicional. 0 comprimento medido deve exceder os comprimentos das partes cortadas do enxerto,
davedacao do suporte (se aplicével) e do componente de saida venosa que foram removidos durante as etapas 1e 2.

5. Coloque um novo enxerto (na Tabela 1 ou 2, MONTAGEM DO ADAPTADOR) no campo estéril utilizando técnica asséptica.
6. Meca 0 comprimento exato necessario para o enxerto interposicional e faca um corte transversal no enxerto, conforme o comprimento necessério.
7. Utilizando 0 novo segmento do enxerto, faga uma anastomose de ponta a ponta do enxerto implantado no local do sulco deltopeitoral.

8. Coloque um novo adaptador, uma nova vedagao do suporte (se aplicivel) e um novo expansor do enxerto no campo estéril utilizando técnica
asséptica.

9. Fixe um novo adaptador e uma nova vedagao do suporte (se aplicavel) no enxerto seguindo a secio MONTAGEM DO ADAPTADOR.
10. Fixe 0 componente de saida venosa a0 adaptador sequindo as instrugbes da secio CONEXAO DO HeRO Graft.

11. Usando fl pia, reposicione o ad dor montado (conforme necessario) e verifique se a ponta radiopaca do componente de saida venosa estd
posicionada na metade superior do trio direito.

12. Prossiga para a etapa 3 da segio CONEXAO DO ENXERTO E DA ARTERIA.
OPGAO 2: Remova o adaptador e o enxerto e substitua pelo componente do enxerto arterial HeRO Graft.

1. Usando uma tesoura resistente, faga um corte reto no componente de saida venosa préximo a extremidade do componente de saida venosa do
adaptador (Fig. 21 e 22) ou no adaptador com a vedagéo do suporte (se aplicavel, Fig. 23 e 24).

Fig.23 Fig. 24

2. Remova o adaptador, a vedagao do suporte (se aplicével), o enxerto e a parte cortada do componente de saida venosa que estao conectados a0
adaptador.

3. Cologue um componente de enxerto arterial HeRO Graft no campo estéril usando técnica asséptica.
4. Siga as instrugdes de uso que acompanham o componente de enxerto arterial HeRO Graft.

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

OBSERVAGAO: Consulte asinstrugbes de uso do fabricante para obter mais informagdes sobre a canulagao de enxertos disponiveis no mercado e selecionados
para uso com o adaptador e a vedagao do suporte (se aplicével).

« 0 inchago deve diminuir o suficiente para permitir a palpacao de todo o enxerto.
« E preciso haver a rotagdo dos locais de canulagdo para evitar a formago 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 &
eliminagdo da anastomose venosa.

Apds a didlise, e depois da remogdo da agulha, aplique uma pressao moderada com os dedos no local da puncdo, até ocorrer hemostasia. Para diminuir o
risco de oclusdo, ndo use grampos nem cintas mecnicos.

Cuidado: NAO faga a canulagao do HeRO Graft em uma area dentro de 8 cm (3 pol.) da inciséo do sulco deltopeitoral para evitar danos a
vedagdo do suporte (se aplicavel).

Cuidado: NAO faga canulagao do Componente de saida venosa.

Cuidado: Remova o cateter de ponte assim que possivel quando o HeRO Graft estiver pronto para ser canulado, diminuindo assim o risco
deinfeccao relacionada ao cateter.

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

Para obter mais informagdes, consulte o Guia de canulacao e de cuidados do HeRO Graft ou revise-o on-line 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
e ligar 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 cirtrgica asséptica. Coloque o paciente na posi¢ao de Trendelenberg para reduzir o potencial de embolia aérea
durante a remogdo.

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

3. Disseque cuidadosamente o enxerto exposto e o conector do componente de enxerto arterial ou o 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 PTFE. OBSERVACAO: Se o adaptador tiver
sido utilizado, os enxertos que podem ser utilizados com o dispositivo nao sdo frisados. Para 0 adaptador com um enxerto ePTFE, ligue o enxerto a
aproximadamente 1 cm de distancia da extremidade da vedacao do suporte (se usado) ou do adaptador da extremidade do enxerto de influxo.
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5. Para o componente de enxerto arterial, corte o componente de enxerto entre a ligacdo e os frisos PTFE para separar o componente de saida
venosa. Para o adaptador com um enxerto ePTFE, corte o enxerto entre a ligacdo e a extremidade da vedagao 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 comp de saida venosa com o conector do componente de enxerto arterial ou o adaptador. Usando a
técnica apropriada, (ou seja, seringa com ponta deslizante) aplique presséo negativa para remover qualquer possivel trombo intraluminal.

7. Puxe delicad usando a contra-pressdo aplicada no local da incisdo venosa original, até que o componente de saida venosa com o conector do

componente de enxerto arterial ou 0 adaptador 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
presséo 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 incisao do sulco deltopeitoral.

Cuidados gerais:

« Durante a remogao do componente de saida venosa, deve haver um cuidado especial, se houver um stent no vaso. Use exame de imagem
(fl pia) para visualizar o comy de saida venosa e a interagao do stent para diminuir o p | de danos ao
de saida venosa, stent ou vaso.

« Somente profissionais de satide qualificados devem explantar o dispositivo.

« Adote praticas uni is de p a0 ao expl o disy
OBSERVAGAO: 0 HeRO Graft esteve em contato com fluidos corporais e rep! risco bioldgico em potencial. Manuseie o dispositivo de
acordo com a pratica médica aceitavel e a legislagao e as I oes locais, estaduais e federais aplica

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 ndo € incorporado a anatomia venosa.
0s possiveis motivos 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 colocagdo da ponta distal, infeccao etc. A fluoroscopia é necessaria durante a insercdo de um novo
componente de saida venosa para evitar danos aos vasos e garantir a colocagao adequada. Devido a c idade e permutas deste procedi 0
suporte clinico estd disponivel mediante solicitagao. Entre em contato com o atendimento ao cliente pelotelefone 1-800-356-3748 ou com um representante
Merit local.

Ferramentas necessarias:
« Componente de saida venosa

« Kit de componentes acessérios
« Fio-guia rigido de 0,035 pol. com pelo menos 150 cm de extensao

Acessoérios recomendados:
« Conjunto introdutor de micropuncao enrijecido 5F (como o Merit P/N S-MAK50TN)

- Tesoura resistente

1. Prepare o paciente de acordo com as diretrizes cirdrgicas padrao. Cologue o paciente na posi¢ao Trendelenberg para reduzir o potencial de embolia aérea
durante as trocas. Para pacientes submetidos a anestesia geral, a respiracdo positiva pode ser forcada durante a remogéo do dilatador da bainha para evitar
aindugdo de ar.

2. Prepare o microintrodutor SF 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 solugdo salina heparinizada através da porta Luer.

3. Palpe para localizar o conector do componente de enxerto arterial ou 0 adaptador. Abra a incisdo no sulco deltopeitoral (DPG) para expor os anéis de
enxerto PTFE (componente de enxerto arterial) e pelo menos 5 cm do componente de saida venosa.

4. Pince 0 enxerto com um grampo vascular atraumatico proximo aos frisos de enxerto de PTFE. Injete o enxerto com solugdo salina heparinizada para

manter a paténcia.

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

5. Palpe o local de acesso venoso para confirmar a localizagdo do componente de saida venosa. Abra a incisao anterior e exponha o componente de

saida venosa mais préximo do ponto em que ele entra/sai da veia.

6. Crie uma sutura em bolsa no local de acesso venoso e prenda o componente de saida venosa usando o grampo disponibilizado no kit de comp

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 seguros 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 resistente, corte o restante do componente de saida venosa do conector do componente de enxerto arterial ou do adaptador,

comegando no ressalto do conector do componente de enxerto arterial ou no ressalto do adaptador e sequindo em direcao a extremidade cortada.

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 substituicdo do componente do enxerto arterial ou do

daptador por um novo comp do enxerto arterial ou adaptador com um novo enxerto ePTFE*.

*Consulte as Tabelas 1 e 2 nestas instrugdes de uso sobre os enxertos ePTFE que foram testados e sao itidos para uso com o

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

0OBSERVACAO: 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. Esse pode ser um processo lento e demorado.

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

0OBSERVACAO: Se 0 adaptador tiver sido usado, os enxertos que podem ser usados com o dispositivo ndo terdo frisos.

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

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

13. Aspire o sangue do dispositivo. Com orientagdo 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 bainha destacavel 20F no fio-guia e use fluoroscopia para avangar.
16. Lave 0 componente de saida venosa com solugdo salina heparinizada.

17. Aplique lubrificante cirtirgico estéril na sonda de aplicagdo com mandril 10F e avance pela extremidade luer de silicone do componente de saida
venosa.
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18. Remova o adaptador em Y do conjunto de micropungdo 5F e conecte a extremidade Luer da sonda de aplicagdo 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
avalvula.

20. Para facilitar a inserco 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 hemostético sequrando entre o polegar e o dedo indicador. Insira com firmeza o plugue hemostético na bainha ao longo do
fio-quia. Confira se os dois anéis de vedagdo 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 orientagdo fluoroscépica, avance o componente de saida venosa para a veia cava superior . Um movimento de torcao ou rotagao pode ser usado
para facilitar a insercao. Com a sonda de aplicagao com mandril fixa no lugar, continue avancando o componente de saida venosa até a metade superior
do atrio direito.

OBSERVACAO: Caso sinta alguma resisténcia, descubra a causa antes de avanar 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 incisdo. 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 de hemostase do adaptador Y.

27. Inicie a retirada da sonda de aplicagdo com mandril 10F enquanto mantém a posido do componente de saida venosa. Antes de concluir a remogao
da sonda de aplicagdo 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 aplicagdo 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 incisdo, use uma tesoura resistente fazer um corte reto e remova a extremidade do luer
dessilicone. 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 solugdo salina
no local da incisdo venosa com grampo.

33. Solte 0 enxerto, confirme a paténcia e pince novamente.

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 haverd manga de silicone. Ele pode ser sequrado com uma méo nas garras fechadas. Com a outra mdo, segure o componente de saida venosa 2 cm

para trds da borda cortada e avance-o sobre as duas rebarhas, 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 o adaptador tiver sido usado, os enxertos que podem ser usados com o dispositivo no 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 padréo.

37. Remova todos os grampos 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 [ oes locais, duais e federais apl|

Se o dispositivo tiver sido removido devido a probl ded ho, devolva a parte explantada do dispositivo a Merit Medical Systems entrando em

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

Prenda 0 de saida venosa

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

Se 0 HeRO Graft ndo puder mais fornecer dilise adequada, ele poderd ser revisado ou substituido devido a possiveis razdes, como, por exemplo: adequacdo

da didlise (Kt/V), estenose, pressdes das durante a didlise, excessivo nos locais de canulagao do enxerto, inchago do membro, edema

a0 redor do local do enxerto, etc.,

0 componente de enxerto arterial ou 0 adaptador do HeRO Graft com enxerto ePTFE pode ser revisado, se necessario, por meio de um procedimento

de enxerto de ponte. Se a revisao do enxerto for necessaria devido a infecgdo, a ressecao e a remogdo da porgdo infectada do enxerto sao necessarias antes

da concluséo do procedimento de enxerto de ponte. Devolva a porcao excisada do enxerto a Merit Medical Systems, Inc. entrando em contato com o Servigo

de atendimento ao dliente pelo telefone 1-800-356-3748. Siga as instrugdes para o procedimento de enxerto de ponte, conforme detalhado abaixo. Se

ocorrer daqo aos frisos PTFE no componente de enxerto arterial existente, substitua todo o componente de enxerto arterial, incluindo o conector.

OBSERVAGAO: Se o adaptador tiver sido usado, os enxertos que podem ser usados com o dispositivo ndo terdo frisos. A substituigdo do componente de

enxerto arterial também exigird revisao do componente de saida venosa. Devido & complexidade e permutas deste procedimento, o suporte clinico

estd disponivel mediante solicitagdo. 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 infegao 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

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

2. Crie um tunel subcutaneo 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 padrdo de tunelamento de enxerto, puxe delicadamente o enxerto de ponte através do novo tunel. Use as marcagdes no enxerto para

verificar se ndo esta torcido.

OBSERVACAO: 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 padrdo 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 o segmento de enxerto de ponte para remover o ar e, em seguida, prenda novamente o segmento de enxerto de ponte ao lado

do novo local de anastomose de saida.

7. Corte 0 enxerto no comprimento certo, evitando tensdo excessiva ou material redundante do enxerto, e faca a anastomose de saida do enxerto de ponte

para o enxerto existente usando técnica padrao.

8. Retire o grampo e verifique a paténcia do dispositivo, utilizando a técnica Doppler padrao.

9. Feche as duas incisdes.
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porais e rep risco bioldgico em p ie o dispositivo de

OBSERVACAQ: 0 HeRO Graft esteve em contato com fluidos
acordo com a pratica médica aceitavel e a legislagao e as I oes locais, estaduais e federais aplicaveis.

Se o dispositivo tiver sido removido devido a probl ded ho, devolva a parte explantada do dispositivo a Merit Medical Systems entrando em

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

Se 0 HeRO Graft for abandonado por qualquer motivo, rec ) aremogao do comp de saida venosa. A porcao de enxerto ePTFE do
componente de enxerto arterial ou do adaptador tipicamente ndo seria removida devido a maturaao/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 convencionais ou fistulas, o sistema de HeRO Graft exigird intervencao 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 mecanicos/rotacionais de trombectomia (ex.: PTD® Arrow-Trerotola) no componente de efluxo venoso e/ou
conector, ja que podem ocorrer danos internos nesses componentes.

0 uso de fluoroscopia é recomendado para todas as intervengdes do sistema de HeRO Graft. A sequir, sdo descritas as etapas gerais do procedimento
envolvidas em um procedimento de trombectomia percutanea:

TROMBECTOMIA PERCUTANEA (REMOGAO 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 avanado distalmente além da banda do marcador radiopaco.

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

Conector =

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

5. Insufle novamente o haldo, assim que o baldo 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.

REMOGAO DO PLUGUE ARTERIAL
1. Escolha um baldo de embolectomia Fogarty dimensionado para a artéria (3 mm a 4 mm) e insira-o depois do tampao arterial.

Balao de
embolectomia

_ i

2.Insufle o balao, "solte" o tampéo arterial e puxe o 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. O ultrassom pode ser usado para avaliar o fluxo.
4. Reconfirme a colocagdo do conector e da ponta do componente de saida venosa por fluoroscopia.

5. Proceda com a corregdo de quaisquer lesdes no enxerto, como o faria rotineiramente.
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RESUMO DA EXPERIENCIA CLINICA COM O HeRO GRAFT
0 HeRO Graft foi avaliado em um estudo clinico prospectivo para demonstrar que o dispositivo ndo desperta novas preocupagdes de sequranga e eficacia
quando usado conforme indicado em pacientes que precisam de hemodidlise de 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”),* 0 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”).’

Catorze (14) instituides trataram 86 individuos com o HeRO Graft. Foi solicitado que os individuos retornassem para uma avaliagdo do pds-operatdrio em
intervalos de trés meses, por pelo menos 12 meses. Os dos finais e de desempenho estao idos na Tabela 3.

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 comparavel com as taxas relatadas na literatura referente a enxertos de ePTFE convencionais.
A paténcia e a adequacao da didlise no HeRO Graft sao significativamente melhores quando comparadas com a literatura sobre cateter, e comparavel com
aliteratura sobre enxerto.

0 HeRO Graft tem um perfil de seguranga associado compardvel ao enxerto e aos cateteres existentes usados para hemodidlise. Nesse estudo, nao foi
observada nenhuma nova preocupagao quanto a sequranga e a eficicia 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 estao resumidos, por tipo, na Tabela 4.

Eventos adversos relacionados ao dispositivo ocorreram em uma frequéncia comparével a literatura com relagao ao enxerto e ao cateter, com excecdo 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, a coagulopatia foi causada por outros probl €0 nao foi inesperado e, no segundo paciente, ocorreu um
erro na administragao da heparina. Trés (3) eventos | |

foram atribuidos di aumc de saida venosa HeRO Graft
22F de geracdo mais antiga, o que exigiu um corte na veia jugular interna. O 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 3: Desfechos finais do HeRO Graft e dados de desempenho
dos EUA estudos dlinicos pivotais multicéntricos dos EUA

HeRO Graft HeRO Graft Cateter Enxerto de Diretrizes da KDOQI
Estudo d i Estudo de paténci: Literatura ePTFE para adequagao da
(N=36)* (N=50¢ Literatura hemodialise?
Taxa de bacteremia relacionada 0,70/1.000 dias ozg /319'??’:‘]:;“
ao dispositivo / procedimento / (1,45 limite s erio’r de confianca 2,3/1.000° 0,11/1.000° Nao aplicével
1.000 dias' superior de confianga - UCB) P - ‘
Paténcia priméria em N s .
6 meses % (n/N) 47,2(17/36) 48,0 (24/50) 50%F 58% Nao aplicével
Paténcia primdria assistida em s " PR
6 meses % (W/N) 94,4 (34/36) 88,0 (44/50) 92%f 68%' Néo aplicavel
Paténcia secundéria em N s R
6 meses % (n/N) 77,8(28/36) 78,0(39/50) 55%F 76% Nao aplicével
Paténcia primaria em 12 5 5 s
meses % (n/N) 333(12/36) 36,0 (18/50) 36%F 42%’ Nao aplicével
Paténcia primaria assistida em 12 N . PR
meses % (W) 88,9(32/36) 84,0 (42/50) Nao relatada 52% Nao aplicével
::::;":;‘ secundria em 12 meses 77,8 28/36) 70,0 35/50) 37940 65 No aplicével
Adequagio kv K ﬁozjz(’i]:zs ) 6 ?'009'3 2”;1:33) 1,29-146° 137162 Meta de 1,4
da didlise £5D
PR 743 +3,8(N=24) 728+6,0 (N=21)
[Min, M 705 73
[Min, Max] TRU 65,3, 83,01 61,0,83,38] 65-70 70-73 Meta de 70
1. Abacteremia relacionad: i foi definida qualquer bacteremia provocada pela didlise com cateter tunellzado anlermvdu participante ((om cu\lura no momento doimplante do
HeRO Graft), qualquer bacteremia que possa ter sid da por uma infecgao preexi qualquer outra pane P uscetivel a ba((eremla
no periodo perioperatdrio ou quando ndo hd nenhuma outra fonte para bacteremia identificada a nao ser deimplante. A hartmmm i izada como relacionada ao disp

quando no foi possivel identificar nenhuma outra fonte de infecgdo.

TABELA 4: Eventos adversos graves finais relacionados ao procedil dei e/ou dispositivo
de implante por tipo de estudos clinicos multicéntricos dos EUA
HeRO Graft HeRO Graft
Niimero de eventos n? estudo Eslu'do de paténcia Cateter Enxerto de ePTFE
de haderelma]( " Nim. eventos/ Literatura® Literatura®
Num. participantes " (%) Num. participantes (%)
(N=38) (N=52°
:angramento, hemorragia ou W38(53%) 6/52(11,5%) T9/4209(1,9%) 76/1587 (4,8%)
ematoma por cateter
- . 307432 (6,9%) 30/432(6,9%)
Aritmia 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 B0 0/52000%) 5/86 (5,8%) 320222 (14,4%)
(inclui inchago) por cateter
" 23/686 (41%) 28/686 (4,1%)
Embolia pulmonar 1/38(2,6%) 1/52(1,9%) de mESRD de partic omESRD
Infecgao v
(no bacteremia) 1/38(2,6%) 2/52(3,8%) 1,6/1.000 dias 9,8%" (260/2.663)
: 0,08-0,088/por ano 0,08-0,088/por ano
Acidente vascular cerebral 0/38(0,0%) 1/52(1,9%) em partic ESRD em participantes com ESRD
Insuficiéncia vascular
devido a sindrome do roubo 1/38(2,6%) 2/52(3,8%) Nao aplicével 471229 (3,8%)
(inclui isquemia)
Dor no local 0/38 (0,0%) 1/52(1,9%) Nao relatada Nao relatada
Trauma em veizs, 038 (00%) s2019%) 1002823 3,65%) 719 7.5%)
artérias e nervos importantes por cateter
Problemas de feridas
(inclui deiscéncia de 1138 (2,6%) 0/52(0%) Nao relatada 3/129(2.3%)
feridas)
Quebracufalha mecinicafalha 038 (00%) s2019%) T8 (126%) Nioreltada
écnica da protese) por participantes
Outro" 1/38 (2,6%) 5/52(9,6%) Nao relatada Nao relatada
Esta tabela inclui todos os participantes que se inscreveram para re(eber 0 HeRO Graft, incluindo os quatro que ndo re(eberam 0 dlsposmvo
Tabela 4 Rodapés: |. Niimero total d tos; I p um evento; Il P gem um evento; IV, Al ata tod: tes, a0 s6
aquelas rela(lonadas a0 procedimento ou ao dispositivo; A hteramra sobre enxerto relata todas as mfe(;aes, |nc|nmde ha((erem\a ou sepse VI “Ontms evenms relacionados ao procedimento e/
u a0 disp luiram codgulo no trio direito, hip febre, taquicardia ventricular leve na pneumonia, chog hipoxia, hipoxemia, aumento
da contagem de g\obulos brancos.
Emalg é possivel fazer uma comparagdo di dados do HeRO Graft e a literatura, porque as tinicas informacaes disponiveis nal - on

msuﬁclen(\a renal (ESRD) versus populages espe(lﬁcas que usam :ate(ev ou enxerto. Além disso, algumas informagdes na literatura sobre cateter so sao adequadas para vela(ar paroatetev em vez
de por participante, como os eventos advers a0
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Informagdes de seguranca relacionadas a ancia magnética (RM):
Estudos ndo clinicos demonstraram que o sistema de HeRO Graft é condicional para RM. Um paciente com esse dispositivo pode ser examinado, com
seguranca, em um sistema de RM que atenda as sequintes condigdes:

« Campo magnético estatico somente de 1,5 e 3,0 Tesla

« (ampo magnético com gradiente espacial maximo 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 HeRO Graft produza um aumento maximo de temperatura de 4,8 °C apds 15 minutos
de varredura continua.

A

Em um teste ndo clinico, o artefato de imagem causado pelo dispositivo estend proxi 10mm do sistema de HeRO Graft, quando imagens sdo
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 TAO SOMENTE A FAZER UMA DESCRICAO GERAL DO PRODUTO NA EPOCA DA FABRICACAO E NAO
REPRESENTAM NENHUMA GARANTIA EXPRESSA. A MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. NAO SE RESPONSABILIZA POR NENHUMA DESPESA MEDICA
INCORRIDA POR QUALQUER PESSOA OU ENTIDADE, NEM POR QUAISQUER DANOS DIRETOS, INCIDENTAIS OU DECORRENTES DO USO, DEFEITO,
FALHA OU MAU FUNCIONAMENTO DO PRODUTO, QUER A REIVINDICAGAO DE TAIS DANOS ESTEJA BASEADA NA GARANTIA, QUER EM CONTRATO,
ILICITO CIVIL OU OUTRO. NENHUMA PESSOA TEM AUTORIDADE PARA RESPONSABILIZAR A MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. QUANTO A QUALQUER
REPRESENTACAO, CONDICAO, GARANTIA OU COMPROMISSO EM RELACAO AO PRODUTO.

AS EXCLUSOES E LIMITAGOES CITADAS ACIMA NAO SE DESTINAM E NAO DEVEM SER INTERPRETADAS COMO UMA INFRAGAO 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 O
INTERESSE LEGITIMO DA MEDICAL SYSTEMS, INC. DE LIMITAR SUA RESPONSABILIDADE OU GARANTIA.

(aso a isencdo de responsabilidade seja considerada 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 reivindicagdo ou causa da agdo acumulada, e (ii) a solucdo para tal quebra fica limitada a substitui¢do do produto. Pregos,
especificagdes e disponibilidade estao sujeitos a alteracdes sem aviso.

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

Merit Medical Systems, Inc. Representante autorizado:

1600 West Merit Parkway Merit Medical Ireland Ltd

South Jordan, Utah 84095 EUA. Parkmore Business Park West

1-801-253-1600 Galway, Irlanda

EUA Servico de atendimento ao cliente 1-800-356-3748 Atendimento ao cliente na CE +3143 3588222

www.merit.com/hero www.merit.com/hero
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6. Lucas, George F. 2007. Scientific Review of Adverse Events related to the use of Chronic Hemodialysis Catheters (not including infections). Dados no
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Existe uma bibliografia com as publicacdes e apresentagdes relacionadas ao HeRO Graft disponivel em www.merit.com/hero.
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GREEK

OAHTIEX XPHEZHE

B( Only Hop 1} vopoBeoia Twv H.M.A. £MEL TNV MWANO1) TOU GUYKEKPIPEVOU TIPOIGVTOC POVO Ao LaTpd I} KATOmV EVIOARC
atpou.

HtomoBétnon, o xetpiopdg, n Bpoppoduan, n avadea 1)1 EKQU 1 TNG GUOKEVIC Ba TpéeL vat yiveTal PHovo amo EIGIKEVEVOUC TapOYOUS UYEIOVOIKIG
mepiBalyng.

MaPdote mpooeKTIKd TI 08nyieg mpwv T Xprion.
Tnpeite TIC yevikég Mpo@UAAEELS KaTd T Eloaywyr, T LVTIPNON 1 TNV APAipEDN TG GUOKEVRC.
H guokeur dev eival kataokevaopévn amd Aaté€ amé puolko KoUTeoUK.

ANOZTEIPOMENH (ME AIOYAENOZEIAIO) - F1A MIA MONO XPHIH

Kabe e€aptnpa tou HeRO® Graft mapéxetat oe Sumhi) Brjkn pe e€wepiko oteipo ppaypo Kai amooteipevetar pe alBulevodeidio.

OYAAZH

Ta péyiom mpootacia, anoBnkedete Ta e§aptripiata Tov HeRO Graft péoa oTig apyikég Toug ouoKevasieg mou Sev éyouv avolyTei, o€ Bepokpacia 6m|,|unou

To mpoiov mpémet va Siatnpeitat pakpid and vypacia kai dpeco nhiaké guc. Kabe e€aptnpa npénet va TIPWV amod TNV NEPOpNvia mou
QVayPAPETAL OTIC PEPOVWIEVES ETIKETEC.

Aopaléc yia Mayvnuikr Topoypaepia und

Mpogoxn ipoiimoBéoeig

Tehwn nuepopnvia xpriang

Miag xpriong Mnv anootelpdvete ek véou

Mn nupetoyévo

Qrap>

[STERILE[EO]  Anooteipwpévo ie alBulevoéeidio Kataokevaotric

ApiBpoc katardyov ‘T Na dtatnpeital oteyvo
Se
Kwbikog maptidag ///_L‘? Kpatrote pakpid amé 1o nMako wg

Mnv xpnotpomoteite To mpoidv edv
1) OUoKevaoia £xel umooTei {npuidka
oupBouleuteite TIc 08nyieg Xprong

Huepopnvia kataokevnc: EEEE-MM-HH

TupBouhevteite Tic odnyieg xpriong

T éva NAEKTPOVIKO avTiypago, 6apwoTe Tov Kwdiko

AMOKNELOTIKO avayvwpLOTIKO TeRVONOYIKOU E]E QR 1} emokepBeite T oeNiSa www.merit.com/ifu kat

TpOidvTog loaydyete Tov kwdiko (ID) Twv odnyiav xpriong. Na
£évtumo avtiypago, kahéoTe T e§ummpétnon meNativ
HNA 1 EE

O 8 =B

Movadikd obotnpa oteipov cppavuou pe M
PIKT] TPOOTATEVTIKI]

B

latpotexvoloyiko mpoidv

NEPITPAGH XYIKEYHI
To HeRO Graft (Hemodialysis Reliable Qutflow (A§6motn Exkpon katd v i ) ivat uta Ao pakpoxpd p0oBaong yla acBeveic us Buoko)\ia
ayyetakrig mpooBaong kat eaptwpevoug amd kabetrpa. To HeRO Graft eivat éva mifjpw umoSopto XEPOUPYIKO EPPUTEV I'Iupzle pTNploPAEROSN (AV)

mipdopacn e ouvexr por 0To Kevtpikd PAePiko ouotnpa. To HeRO Graft Statpéxel v kevipikn AeBikn mszon mxpmovmc 0 pakpoypovia npoaBaun
o€ aipokdBapon.

To HeRO Graft Neitat amd éva 1d vaopa E€aptnpa @Aeikiic ekpor¢ kat tov Mpocappoyéa:

To E€aptnpa @AePikic ekpori¢ (umopei va mephapPaverar) éxel eowtepikri diapetpo Smm (ID), efwtepikn diapetpo (OD) T9F kat prikog 40 cm.
Anoteheitar amd aktvookiepry otiikovn e mheki evioyuon vitvoAng (yia avioxr o€ ouotpoi kat covBMgn) kat pia akTivookiepr Tawia Seikt oto dkpo.
T ouokevaoia Tov oTetheod TomoBétnang 10 French mepapBdvetat To EEdptnpia pheBikiic exporig, To omoio fonBa oTny TomoBétnon Tng ouokevrig.

E¢dptnpa phepukiic expori¢ Egdprnua ekporic
SmmID 40 cm pie emkahugn otikovng

19F0D

Axtvookiepn
AvBekTiko o¢ ouoTpogi Tawia deikm
Kat oovBhyn miéypa

eviayuong vinvohng

0 mpocappoyéag ouvdéel éva ayyelako pooxeupa eowtepiki Stapétpov 6 mm (Sev mephappa om ia Merit) pe o E€a Aep

exporic. 0 Mposappoyéag (amd Kpappa TiTaviov) éxet E0WTEPIKN KwVIKI] SidpeTpo (6 mm éo¢ 5 mm) oTe va napdoxet opaki petaBaon ano éva
OVVElGKO HooeUpa E0WTEPIKIC dlapéTpou 6 mm oo E§aptnpa AEPIKIC EKpOIiC pikii¢ dlapérpou 5 mm. Napéxetat évac avahwopo Aaratng
pooyEvpatoc yia Ty uroBoiiBnon T oUvaEonG evog ayyelakol pooxedpaToc eowTepIkic Stapétpou 6 mm pe Tov Mpocappoyéa. To ZTeyavomotnTike

oTiPIENG €ivat amapaitTo P6vo yia TV Mapoy( OTEYavomoINTIKiG €vioyuone kat avioxic o€ uoTpogiy Kovm otov Mpocapyoyéa. Avarpsirs oy evétTa

ZLYNAPMOAOTHZH TOY MPOZAPMOTEA ri otnv Kdpta avagopdg Tou pocxevp ylanep p Y10 Ta HooYEDPATA TIOV anartoly
ZLTEyavomonTike oTipiéng.
IHMEIOZH: Na va mpocdiopiote mote To Irey 6 gTiipiéng itay, avatpé€re atov Mivaka 1 Kat 2 6Ty evétnta

IYNAPMOAOTHIH TOY MPOXAPMOTEA Tou eyypdgou, KaBwg Kat 6TV evotnTa Zvokevadia mpooappoyéd.

Mwavéne pooxedpatog 7 P IreyavomouTikd oTipIENG
i Kohwspog NepiBAnpa ohikovng
Akpo dlaoToNig | Nepthaipuo Siatdn o
Hooyebpatog JHooyeUpaTog
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Mpocappoyéac

Nepilaipio
. | Tipocappoyéa
Tlayoveg aprdyng T

Axpo Akpo
HoOyEDpaTOC z{npmuum(
€10poiic gheBikiic
£Kpoilg

IHMEIQEH: Ot craydveg apmayng Bpiokovial mavta 6To dKpo Tou
Emdoyn AN B:

€lopoi¢ Tou flpogappioyé

A0 éag (e 1o 6 otiipiénc) B:0 éag (ywpic 0 6 oTijpignc)

To Kit BonOnmikev e€aptnpdrwv napéxet epyaleia kat fonbntika eSaptpata ta omoia priopodv va fonbrgouv oty Tomodétnon tou HeRO Graft.
To dvopa ta€opnang oty FDA Tou HeRO Graft eivat mpoaBean ayyelako pooxevpato.

NPOBAEMOMENH XPHZH/ZKONOZ
To HeRO Graft npoopllml yia xpnor] oz uakpoxpovm avvuum] TmpdaPacn ya Toug aoBevei mov U"DBOMOVT[II o€ ypovia apokdBapan kat £xouv eEavioel
Ta onpieia mepPEPIKIC AEPIKI Moo Aa yia piotouha (fistula - autéhoyn aptg

ENAEIZEIZ XPHIHZ
To HeRO Graft evdeikvutar yia aoBeveic veppikiic avemdpketag teikol atadiou mou unoBdMovtat o aipokdBapan, ot omoiot éxouv e§avihijoet ONeC TIC
dMeg emthoyéc mpooPaang. Autoi ot e€aptnpévor amd kabetripa aoBeveic mpoodiopiCovrar aeoa avta Tic odnyiec' KDOQI w¢ aoBeveic ot omoiot:

« Exouv kataorei e§aptnpévor and kabetripa iy ot omoiot mnatalovy To otadio e§dptnone and kabetipa (SnA. éxouv e§avthrjoel Oheg Tiq AMeC emhoyég
nipéopaong, onwe apmplogheikéc GioToules Kat pooyevpiata).

« Aev ivat umoyrptol yta gioTouleg 1y pooyedpaTa dvw dkpwv e§artiag xapnAic GAEIKIC exporic Omwe mpoadiopietat amd Kamolo 1TOPIKO amoTUKIGY
. ) L ’

ponyou N pAepoypapia.

Owon) f pooxevy

« Mapovaialouvv anotuyia aTic pioTouleg 1y oTa pooyepata e€artiac xapnArc PAEBIKNC ekpori omw¢ mpoadiopiletat and anotuyia mpéoBacng iy
@\eBoypagpia (m.. Sidowan gioToukag/pooxedpatoc).

iCetarano

« Exouv avenapk unohoina onpeia pAeikric mpooBaan yia T Snpoupyia pioTouhag f omug
QheBoypagia.
« Exouv adUvapio kevipikd @AePKd sbotnya f kevipikiy pAePiki otévwan (CVS) onwg mpoadiopiletar amd 1otopikd Xl W
TIPOoPAcEWY, CUNTTWHATIKR KevTpIKI) GAEPIKT aTévwan (SnA. e mpri&iyto oTo Xépt, 0To Aawd 1} To mpoowno), i :pAsBovpuwlu
« Aapdvouv avemapki kaBapon Stahutav ovotav (SnA. xapnho Kt/V) péow kabetipwv. Ot odnyiec KDOQI ouviotolv ehdytoto Kt/V g ta§ng Tou 1,4.2
ANTENAEIZEIZ
H epgurevon tou HeRO Graft avrevseikvutat otig £€ii¢ mepmTaoeic:
« Heoutepik Bipetpog 1D) e Bpayioviac apuypiac ¢ aprnpia mpoopiopod eiva pukpGtepn am 3 mm.
+ H éow opayitida eAépa (1V) 1y To ayyeiako cuotnpa mpoopiopol dev pmopei va Siaotalei wove va dexOei To ESdptnpa pAepixric
kporj¢ 19F ou HeRO Graft.

O pociop pnyoypdenuat

5

« Yndpye onp 1) apTNpLaKI} amogp 1) vooog mov Ba Aeioel v acpali £€tnon pag mpoéofacng arpokdadapon
0Ta ave akpa.
« Yndpyet yvwor i mBavohoyoUpevn alhepyia o€ uhikd Tng ¢ (.. ePTFE, aihikévn, kpapara tivaviou, vikéhio).
« 0 aoBevii¢ éxet pua Tomik i umodopia Aoipwén mov oxetiletar pe T O£on epgpuTeVONC.
« 0 acBeviic £xe1 yvwori 1} mBavoloyolpevn | Aoipwen, Bakmprapia i) onay
KAINIKA OOEAH
To mpopAemdpievo Khviko opehog yia To sbatnpa HeRO Graft eivat va mapéyet pakponpoBeopn ayyeakn mpooPaon (Sn. pev Batétna) o€

ao0eveic pe ve@pikr vooo Tehkod otadiou o aipokdbapan, ot omoiot éxouv e§aviAfoel ONeC Tic AMeg emoyég mpoaBaong kat Bewpeitat 011 e§aptwvTal
and kabetipa.

BAZIKA XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHE

« H ouokeun emrpémel Ty anoteheopatikn apokdbapon

« Evepyorotei Tnv mpoaBaon AV o€ aoBeveic pe kevipiki GAEBIKN oTévwan

« Me duvatdmra nhipoug i pepikiic agpaipean 1y Si6pBwang

« H ouokeun kat ta mapeAkOpEva ivat GUpBaTa pe TUMKA anelkovioTIka ouoTipaTa

« Z0voyn Tou Tehkoy onpieiov Kat Twv dedopévav amddoang amd Tic moAuKevTpikég Baatkéc kKhwikég Sokipég oic HMA guvoyilovtar atov Mivaka 3 - ta
Sedopéva amodoang amd Tig KAWIKEG SoKIpéq

TENIKEZ MTPOEIAONOIHZEIZ
« AHAQZH NPOOYAAZHE AMO EHANAXPHZIMOHOIHZH Na xprion o€ zvnv povo acBeviy. Mnv znﬂvaxpnalponomts, pnv
H

znavznz{zpvalzu‘rz Kaupnv p xpn! n pyacian pwon evdéxeTal
va PVNTIKG TN SOpIKI) aKEPaIOTNTA TG ¢ 1i/Kan va €yl wg é\eopa TV an‘wxia TG, T0 OMoi0, € TN GEIPG
To0U, unopsi va AR el og owpatikiy PAaPn, acBévera i Bavato Tov acBevoig. H xpn! pyaoci
LL] ipwon evaéxetat emiong va Snpiovpyiioet kivuvo poAuveng Tng ¢ /kava Aot Moipwén 1y
L] poupEVn HOAuvaN Tou acBevoig, Bavopévng evieIKTIKA TG utﬂiﬁnnnr Al H RA 1]
voonpatwv and évav acBevij g dAhov. H poAuven g ¢ prropei va 0dnyioel o€ Tpavpatiopd, acBévera iy Bavaro Tou
ao0svoiC.
« H xprion tov HeRO Graft umeBAROn o€ KAwikéc pedétec oy 0w opayitida @Aépa (V). H epgo 1T¢ ¢ o€ GAAN ayysiwon

DEN éxe1 pehetnOsi kan pmopei va av§ioet Tov Kivéuvo avemOupnTwv suppaviwy mou dev avuipetwniotnkav oty KAIKi) Sokpry.

« MHN xpnaipomoite To mpoiév av n cuokevacia éxet umootei {npd, avoyei i) éxe1 mapéNBet n TeAik nuepopnvia xpriong, S16tin
OTEPOTNTA PMOPE( Va £XEL KaTAOTAAEL.

« To HeRO Graft eivat mpoidv yia pia povo xprion. MHN
« AEN mpémet va XpnotpomotodvTat uooxzupum Vectra® pe Tov flpooappoyéa.
« AEN mpémet va vvTat oV mEPIEYOLV Sopiéc evioxuong oTn meploxr mou Ba ouvdebei pe Tov Mpooappoyéa.

Kavéva

p n Xpnoy pnp
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Tou ep
) Ta Toug

(pe €€

16, YEANG, GvOpaKa K.d.) OTIC E0WTEPIKES fY/Kat EEWTEPIKEG EMPAVEIEC

i (.. nnap
GORE° A(USEAI. and GORE® PROPATEN® mou mapartifevtat 6toug Mivakeg 1 kat 2) Sev éxouv

unoPAnOei o€ Sokipég ;s ;uv&uaaud e Tov flpogappoyéa kat AEN mpémet va xpnoipomotovvrat.
« Mooxeupata mou mepiéxouv 10To Sev £xouv umopAnBei o Sokipéc o€ cuvduacpo pe Tov Mposappoyéa kat AEN mpémet va

XpnotpomotovvTal.
« Mévo p mov yta aptnplopAefadn mpooPacn mpémet va Xpnoty Uvtat pe Tov fipocappoy
« 0 llpogappoyéag Ba mpémet va Xpn Hovo pie Ta mov tat oToug Mivakeg 1 kat 2. prnuq aNwv
X iov dev i otoug Nivakeg 11 2 pmopei va odnynoet o€ astoyia T¢ ¢ Kat Tp o0
Aoyw v Y ] UVSEonG ToU pooyeD
« Ienep S16pBwong, Ta p W Sev Ba mpémet va pnop e Tov llpodappoyéa. Movo
£éva véo pooyeupa mov mapatifetat oToug andK£(1 KulZBu npéneiva npocap otov [lpocappoyia OMwe meptypdpETar TRV

evotnra ZYNAPMOAOTHEZH TOY TIPOZAPMOTEA.

« Kavd m Sidpkewa g ouvapp éynong tou fpocappioy oo Zrey TTIKG oTripi€Ng (av UMApYEL) Kat To pooxeVpa

ivai v e To mepthaipo Tov flpogappoyé upw ano to KAEioio TwV clayovwv apmayng tov flpooapuoyéa.
TENIKEZ ZYZTAZEIZ NPOXOXHZ

-H XEIpLop6, 0 kaBetng Kdkpuvon Twv BpduBwy, n Si6pBwen fi n agaipeon e fic Bampénetva
yiverat uovo ané £€e1BIKeUpEVo 1aTPIKG npoawmxn

« To HeRO Graft mpoopiletat yia Xprjon amé watpoug deup Kot PMELPOUC O EVEOAYYEIAKEC Kal XEIPOUpY np Kat
TEXVIKEC.

« Tnpeite TIg yevIKEC MPOPUAAEELC KATd TNV ERQU 1, ToV Kal: 0, TN GUVTI|PNON 1 TNV AQAIPEGT THC GUOKEVNC.

« MHN tomofeteite to HeRO Graft oo iSi0 ayyeio pe kaBeriipa, nAektpodio Swt i P !

« lNa mv amoguyn ayyetakic PAapne, mpénet va xpnoty Tt ax ] ] Katd v eioaywyr tov HeRO Graft oto
KEVTPIKO PAEPIKO oUOTNpA.

« NapakolovBsite Tov acBevii yia evdeiferc appuBpiac o€ 6An T Sidpketa tne Siad Tava ehay |0€TE Tov Kiviuvo
appuBpiac, MHN tomofeteite To dkpo Tou 0dnyou cUppatog otn Se€id Kothia.

« Npémetva didetar 1draitepn mpocoy i) kava Ty TomoBétnon iy TV agaipeon tou E§aptrjpato pAePikiic ekporjc dmou pmopei va umdpEer

EMaQI| pe 0TEVT Aoy Tov eveyopévou yia BAAPN Tou E§aptiipatoc pAePikijc exporjc iy ayyeiov.
. Kam m uuv&sun ToU Efapmuara( qu\sﬂmn( zxpoq: e Tov flpooappoyéa, BeParwBeite oti o ESdptnua pAePikijc exporjg ivat
T

HETO
« 01 o1aydvec apmayng Tou flpooappioyéa v propolv va avoifou
Npogappoyéa.
« Karam pHOAOY
odovrwh ayyelakn M[Mu (1| X K0(her)
« MHN ovogiyyete ameuBeiag To atpmpza Twv

v apov kheicouv. MHN kheivete mpowpa Ti¢ olaydveg apmayng Tou

yta 1o nAijpec KA€iopo Twv claydvwv apmayng amokAeiovrag otafepa pe iowa

apmdyng Tou /7,

+ Mnv xpnow PIOTPOQIKEC £ Bpopp

(n X- Arrow-Trerotola PTD") ovo E§dptnpa pAepikiic skporjc 1y/

Kai gTov ﬂpoaapuuysjz é‘um HMOPE( va TAPOUGIACTE ECWTEPIKI [(M[in o€ auTd ta e§apipara.
« Iy EE, kds coPapo mepioTaTikG mMov MapouGIAGTIKE O€ GXE0T JIE TN GUGKEUI Ba TPEMEl Va avapEPETal 6TOV KATAGKEVAOTH Kat 6TV

appodia apyrj Tov GYETIKOY KpaTouC pEAoUC.

AYNHTIKEZ ENINAOKEX

To HeRO Graft mapéxe va onpavikG éoo Bepaneiag aoBeviy mou ypeidlovar apokdiapon. otéoo, undpyet To evexduevo yia doBapéc emmhokc,

EVOEIKTIKA TWV aKoN

HMEPIAaUpavop

Seyop Aokég ayy£taKoD pooxevpatoc kat Kabetiip XOpevee Steyyeipnikéc & peteyyewpn A
« Mn guatohoyikii iaon / S1aBpwon Tou déppatog « AMepyIkr avtidpaon
« Avaotopwon 1y didvoién padpatog « Avebpuopa
« TU0TPOQH | CUMiEDN TG OUOKEUNC - Aipoppayia
« Metatomon tng ouokevi¢ « Kapdtaxr appubpia
« Extacia « Kapdiakog emmwpatiopdc
« Oidnua « Bdvarog
« AvtiSpaon 1y améppuyn Evou oipatog - Eppori
- E€ayyeiwon pooyevpatog « Kapdiakn avendpkela
« Bakmpraia kat pn Baknpratpiki Aoipwén « Apdtwpa
« Mepik otévwon 1y mipng andgpagn e mpoaeang i e « Aoppayia

ayyeiwong « Ynétaon / uméptaon
+ Anotuyia mpéoBeong . qu)puvua Tou uuompélov
« Yevboavelpuopa « Nveuy pakac / aipoBapaxag / vdpoBwp
« Seroma « Avtibpdoeic oty avaioBnoia
« Mévog oT0 onpiio « Avanvevoikij / kapdiaki avakom
« 20v8popo dvw Koing pAEBag « Inpapia
« MidpBuwon / petatomon ayyetakol uouxsuuam( « Tpatyia o€ Kipia ayyeiwon i veopa
« Ayyelakn avendpkela e§artiag ouvEpop i A

aptpiag

EZAPTHMATA AIAAIKAZIAX

Extdc ané Kir Bonbn
Ta xeip d epyaheia ayy:
« ZeT pkponapakévinong SF
« Mdgopa 0dnyd ovppata 0,035" prikoug ToukdyioTov 145 cm
« AvBekTiko Yahiol
« Hmapwiopévog opag
« 4x4 amootelpwpiéves yaleg
« Midgopa umodopia kat Seppatika paypata
« ZKIaypagIko vypo
« Xet epyakeiwv onpayyomoinong e opaipikd akpa 6mm kat 7mm
« Midgopec atpavpatikég ayyelakéc Aapidec
« Tumkoi ayyetakoi Bpoyyot
« T0piyya & mpooappioyéag ovptyyag
« AmooTelpwpEVO YEIPOUPYIKO AmavTiKG
« Behoveg mpooPaong
« lota o§ovtwi) ayyetaki Aapida

pTnp umopei va

Py fi¢ mpdaPacng ivan evdelkTiKd Ta

0pIopEVa Xelp

 epyaheia ayyelaknc mpoopaon.

— F

Py

r—-

l
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ZHTHMATA ENIAOTHE AZOENQN
Tanapakdtw {nripata acBeviy mpémet va AapBdvovtat umoyn Kat va alohoyolvtal mpwv amé Ty évapén e Stadikacia eppiteuong:
1. BeBawbeite yia  owotr emhoyij Tou aobeviy péow yaptoypdgnang ayyeiwv.
a) Av ) xaptoypdenon ayyeiwv Sei€el 0Tt pia Braowun @iotovha iy poaxevpa pmopei va TomoBenBei, eeTdoTe MpWTa AUTEC TIC MAOYEC.
B) H aptnpia mpoopiopol mpénel va éxel e0wTePIKN SIAPETPO TOUNAXIOTOV 3 MM WOTE va MAPEKETAL ENAPKIC APTNPLAKI) EGpOT Yia T 0TPIEN ToU
HoaxevpaTog.
2. BeBatwbeite 011 To kNdopa e€wbnong ivat peyahitepo amo 20%.
NI} mi€on eivat Tovhdytotov 100 mmHg.
4. AaBete mpohnmikéc KaAépyeleg aipatog yia va e Hatiki Bakmprapia mpw amd v eugitevan tou HeRO Graft yia omotodrmote
aoBevr umopdMetar o€ aitokabapon oe kaBetipa. YnoPdNhete Tov aaeavn 3 Gzpunxlu e avTiBloTika c0p@wva pe To anmotéheapia e KaAMEpyeLag Kat
BeBawbeire 61t n Moipwén éxel Bepaneutei mpv amd T dladikaoia epgutevong Tou HeRO Graft.

5. Ndpre deiypa amd ™ poTn Tou acBevi mpwv and T epputevan Tou HeRO Graft yia evdeyopevo avBextikol otn pebikiNhivn ypuoioviog ataguld
Avtipetwmiote katdMnha.

3. BeBawbeite 6tin

6.0mw¢ oupPaiver pe Toug supBatikolc kaBetrpeg, To HeRO Graft evdéyetat va mapouaidoe! épgpagn atoug aoBeveic pe:» Mikpr Bpayiovia aptnpia (SnA.
E0LTEPIKI SLAPETPOC PIKPOTEPN AMO 3 mm)- AVETapKI} apTNPLAKT €100 1} GTéVWON £16PONi¢» laToPIKO MpooBdcewy e BpopBoUG yia dyvwoTeS artiecs
Matapayi migng Tov aipatog 1 tatpiki Kurdomcn Tiou oyetiCetat pe Bpoppwon (m.y. kapkivog)- AVEMApKIC AVTTNKTIKM aywyR fj jn CUUHOPPWON
us mv uvnnnmkr‘l papp i aywyre Zuotnpatiki xapnAi aptnplai mieon f} 6oPapi unétaon petd anod Ty atpokaBapon e agaipeon vypave
pévo pooyeupas M A \PwHEVN agaipean BpopBwY oe mponyoUpeveC EnepPAcEICs ETEVWON EVTOC TOU {HOOYEGHATOC OE onjieio moMamdv

nupakswnozmv- Kamoto oupBdv omwg pnyavikr cupmieon (.. apootatikég AaBideg pe ehatiipto)

H Bpoppwon eivat n mo ovvnelcuzvq artia 600}\EITOUPVIU( ayyetaic mpooPaang. Ot xapéveg ouvedpiec apokdbapong eivat mo mavd va av€roouy Twv
apiBpo Twv Bi o€ | 16 (AVG) 2

AIAAIKAZIA EMOYTEYZHI HeRO GRAFT
AHMIOYPTIA OAEBIKHE MPOZBAIHE

1. E€omhiote puta umki xeipoupyiki aiBovoa pe kabodriynan 0 Kat
YEPOUPYIKEC KateuBuvTipiec 08nyieq yia pia dtadikaoia ayyelakrc npou[}uunc

PNXOYPAPIHATOC KAl TPOETOIPATTE TOV A0BEVY) GUPPWVA e TIC TUIKEC

2. MPOETOIPATTE TO YEIPOUPYIKD EPPUTEV HVTAG £vav XELPoupylko papkadopo yia va umodeifete Tiq katdAneg Topé Kat Stadpopé
onpayyoroinong. 2xediaote  Stadpopr mou Ba Siatpéget To HeRO Graft o pia dlapopewon oxipatog C otov dvw Bpayiova.
3. Av emeyei va xpnatponomBei pia undpyovaa 08¢ onpayyonotnpévou KaBETpa, XPNOIHOMOINTTE TUMIIKEC TexVIKEC aNhayr¢ emdve amd Tov odnyo yia

v agaipeon Tou kabetrpa.

4, Avoi€te 1o Kit BonBntik@v e§aptnpdrwv pe donTTn TEXVIKI Kat TPOETOIPATTE Ta EPIEXOPEV yia Xprion.

Mpoooxn: Xpnopomoujote évav {exwpiotd dicko yia Ty agaipeon Tov umdpyovtog onpayyomompévou Kadetipa yia v Kakutepn
Swatijpnon anootelpwpévou mediov. YmoPahhete o€ kahAiépyeta Toug KaBeTipeC MoV agaipovvTal Katd T GTIYHR TG
EPPUTEVONG.

Mpoadoxn: Zuppayte Tv 086 mou ékAeloe amd Tov umdpyovta Kabetipa 6tnv 086 Tov HeRO Graft.

Mpoooxn: Kahyre Tig P ToU KaBETIpa pe avTIpKpoPLaks KAAUPHA TOPRC Yia TV TPOGTAGIA THC AMOOTEIPWREVC
mePLoxii¢.
Mpoaoxn: Mpoetotpacteite yia av§npévo kivduvo Bax ia¢ pevd amé ovotoiyn romoBéwnon HeRO Graft pe pnpraioug kaBetipeg

YE@Upwong kat umofdlhete o€ mpopulakTiki Bepancia pe avrifrotikd yvwpilovrag 6Tt o1 acBeveic Bpiokovtal o€ vpnhotepo
Kivéuvo yia hopwéerg.

Mpoooxn: Epappdate avtiProtikij ahoigpij 6To onpeio e§650u Tou KabeTipa yepUPWONC.

5. YnoBaMete Tov aoBevi) o mpogulakTiki Bepaneia katd v ) mepiodo pe avtiBloTika, Bdoel Tou 10TopIKOL BakTnplatyiag Tou acBevn.
6. Me unepnyoyy | kaBodiiynan, anokTrjote Sladeppiki) mpoopacn aTo AERIKG GUGTNHA XPNOIHOMIOIGVTAC éval GET HIKpOMApaKEVTNONG SF Kat TUMmKN
TERVIKR Seldmger

Mpoooxn: H xprion Tou HeRO Graft umePARON o KAIKEG peNéTeg Xpnotp pVTag TRV éow opayinda eAéPa. H kevrpikn eAePiki
npooPaocn péow aAAwv PPV, oMwG yla mapadetypa Tne umokAeidiac pAéBac, AEN éxer pehetnOei kar pmopei va avénoet
Tov Kivduvo avemOupnTwv ouppdvrwy mou dev avtipeTwniotnkav otnv KAk dokpr. Otav xpnmuonolziml n umokAidia
@Aéa vlu TI]V (pA:BlKn npooBaan, ol OuyKeKpipévol acBeveic Oa mpémel va umopdallovral o amelkovion ¢ KAidag wote va

n evdeyopevn i ¢ KAeidag kat Tn¢ mpwTNg MAevpdc pe To Eédpnpa pAeikiic ekporjc.
7. 1] drynon, mpowdrote éva 0dnyd oUppa 0,035", pe prjkog Touhdyotov 145 cm, omv Katw Koikn q))\zBa (IVQ).

Npogoyij: Atatnpriote TV TomoB£Tnon Tou 08nyol cuppatog s 6An T SidpKELa TG EPPU P ic ekporic.
8. Av mpaypartomoleitat pAeBoypacpia yia T Sidyvwon e AeBikiic avatopiac, emAESTe éva kataNAnhou peyéBoug Bnkdpt eloaywyic.

Tou

9. AnpioupyroTe pua pikpr Top oTo anpieio 5650 Tou 08nyol alppatog yia Ty urtoBoriBnon g TomoBEtang Tou Bnkaptol el0aywyic.

EMOYTEYZH TOY EEAPTHMATOX OAEBIKHE EKPOHE
1. Na aoBeveic mov umoBdMovtar o avatobnaia, NaBete umoyn m Béon
KkaNij avamvor) yia va petwBei 1o evoexopevo uzpwﬁouc £§BONC KaTd TV EPQUTEVON.

ZHMEIQXH: Na aoBeveic o ionm !

2 Baailm((p)\zBlKncavawulac amoQaoioTe eqv XpeldleTal oelplaki BIamoAn e TV TV mepimTwon, xpnotponotiote Toug dlaotoleic 12F kat 16F and to
Kirp SapTnp 6mw¢ amarteital yia mpodi i ¢ PAeBikrig 0600 mpwv amd T eloaywyr Tou e1oaywyéa 20F.

ZIHMEIQZH: Eniong, evéyetat va anarteitar ayyelomaoTikij e pmahovt yia avatopia pe umepBoMkr oTévwor).

ZIHMEIQEH: Mnv Avyilete To Onkdpt el0aywync i To Slaotohéa 1y pnv Ta {T€ Y10 va MapakappeTe T oTévwon.

3. Eioaydyete Tov pikpd elcaywyéa 20F ané o Kir BonOntikwv efaptnpdtwv endvw amd To 0dnyo avppa. O peydog elsaywyéag 20F pmopei va
XpnatpomonBei dv xpeiderat yia drumeg mpoopaoeic.

Emiong, 10 1 YIKO Tip 0 a mpénet va e§avayka

Tov yelpiop6 Valsalva yia va petwdei To evdexopevo agpmdoug eppolic.

ZIHMEIOZH: H yprion Tou pikpoTepou eloaywyéa pmopei va Bondijoe aTv amoguyr ouoTpo@n, eneldr dev pmopei va mpowBnBei moy péoa oto ayyeio.
4. NMpowdriote Tov dlaotoNéa kat To Bkdpt padi, endvew and To 08nyd GUpHa HEoa 0TO ayyEio e MEPIOTPOQIKT Kivnon.
IHMEIQZH: Mnv e0dyete mo péoa to Bnkapt/Siaotohéa. Ot yhwrideg mpémet va mpoegéxouv Teheiwg £€w and To owpa.
5. Xpnotpomovtag aonTrTiki Texvik, avoite To E§aptnpa gAePiKiic ekpong.
6. Zemhuvete T ESapnpa q))«aBuﬂ]c EKPONC HE NTAPWVIOpEVO 0p).

7. Egap PWY pOUpYIKO Nimavikd oTo otethed TomoBémong T0F kat mpowBroTe péow Tou otkikovouyou dkpou Luer Tou E§apTipatog
@AePIKIiC EKPORC.
8. TomoBetroTe Tov mpooappoyéa axipatoc Y oTo dkpo Luer Tou atetheod TomoBétnang 10F kat cuogi€te T oTpogiyya av xpedletat.
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9. BeBaiweite 11 PalBida ot oTpdiyya Bpioketar atny avoixtr Béon kat Eemhivete pe nmapiviopévo opd kat petd kheiote T BaNpida.

10. Nt Stevkdhuvon e eloaywyric 0To Bnkdpt, epappo IPWHLEVO XELpOUPYIKO MmavTiKG 0TV e§wTepIk em@dvela Tou E§apripatog @AePikig
EKPOIG.

11. Bve) otaBepomoteite o o8nyod obppa kat 1o Bnkapt 20F, apyiote T agaipeon Tou Slactohéa amd To Bkapt. MO To dkpo Tou SlaoTohéa e€éNOEL amd To
Onkdpt, TomoBeTioTe apéowg To Puopa apootaong mavovta t AaPr pe Tov avtixelpa kat Tov eiktn. Elodyete otabepd To fuopa apootaong péoa oto
Onkapt katd prKog Tou 0dnyol ouppatog. BeBatwbeite ott kat ot Svo daktvhor oppdytong Tou Bucpatog eivat mAjpwg TomoBetnpévol péoa oto Bnkdpt.
Agaipéore Teleing Tov dlagtoléa amd To 0dnyo ovppa.

12. Boayayete To EEaptnpa @AePIKIE EKPONG kat T0 000TNHA TOU 0TEINEOD TOMOBETONG ENdVw amd To 05ny6 GUppa Kal powBaTe pépt To Bnkdpt 20F.

2o

13. AvTiKataoTroTe ypriyopa To BUopa atpd 16 pe o E§apTnpa ¢ EKPONC.
Mpoooxrj: MHN npowBeite To dkpo Tou oTeheol TomoBETnong péoa otov S£16 KoAmo.
14.Yno akTi i kaBodiiynon, mpowdijote To E§aptnpa AePiKiic ekpong oty dvw koikn pAéPa (SVC) pe meptotpogikr kivnon. Kpatavrag
otaBepd Tov oTeNed Xopriynang, ouvexiote va mpowbeite To EEaptnpa @AEPIKIC EKPORG PéXpL T €00 0TV e HEEI0 KOATO.
IHMEIQZH: Av aoBavbeite avtiotaon, mpoadiopiote T artia mpotoy cuveyioete v mpocBnon Tov Eaprip @AePIKIiC eKpori¢. AlatnprioTe To
Onkapt o€ evbeia Béon yia va amogUyete T 0uoTPOQI Tou. Av To BnKapt KUPTWBEL, APaIPEDTE TO KAl AVTIKATAOTIOTE TO e £va Kawoupylo
Onkdpt 20F.

15. EnaAnBedote T owotr TomoBétnon Tou dkpou Tou E§aptipatog GAEPIKIE EKPORG 0TO 1€00 TOU AV HEGI0U KOMTTOL.

16. Tpar&te ehagpa mpog Ta mavw eve anokoNdrat To Bnkapt 20F. Mnv anokoMroeTe To Bnkapt kovtd oto anpeio Topric, aNAd amokoMioTe To kabwg
eépyetat and To onpieio Toprc. BefatwBeite, péow aktvookomong, ot To Bnkapt éxet apaipedei eviehig kat 11 To dkpo Tou ESaptipatog @Aefikic
eKkpon¢pioketal ot owotr) Oéon.

17. Agaipéate 1o 08nyo abppa kat kheiote v aipootatikr Bahpida Tou mpocappoyéa Y.

18. Zekwijote Ty agaipeon Tou otetheol ToroBétnong 10F, Satpaviag Tavtdxpova ™ Béon Tov EEapTiparoc @AePukiiq ekporic. Mpwv ohokAnpwbei n
agaipeon Tou otetheol TomoBétnang and to Luer, ouagicte To E§apnpa AePikiic ekporig 010 onjieio Toprig.

IHMEIQZH: Npooé€te va pnv mapaoepicete (Snh. va punv mpowdijoete mépav T ylwtridag aspdhiong ot Aapr te Aapidac).

pocoxr: la va anoguyete evbexouevn BABn oto E&dptnua pAepuxiic ekporic, Xpnotpomoujote pévo Ty atrpavpatiki Aapisa mov

oo Kit Bonbnuikav eéaptnpds

19. Apaipéote Tov mpocappoyéa Y and tov oTeed TomoBémang. AvoiSte T 0TpoQIyya Kal TomoBeTRaTE Tov mpooappoyéa Y aTo oihikovouyo Luer ato
E€aptnpa AePIKiiC EKPORC.

20. Yuvdéate pa odptyya otn oTpo@iyya kat Eeapiste To Eaptnpa @AePikii¢ ekpon. EkteNéate avappopnon kat Kheiote T otpd@tyya. Midote §ava pe
\aBida to E§aptnpa @AePIKIC EKPONC Kal apalpéoTe T oUpLYYa.

21. TuvbéoTe pua oUpiyya pe nmapviopévo opd. Avoi€Te T otpopiyya, apaipéote T aBida kai Eemuvete To ESGpTnpa @Aeikn¢ exporic. Maote Savd pe
0 AaBida To ESGpTnpa pAePiKiic EKPOIfE 0TO onpiEio TOpNC Kat KAEIOTE T 0TPOPIYYa.

22. Enavagépete Tov acBevi) otnv Tumkn Omrtia Béon.

23. Kdve v Topr oto onieio Tou Mpocappoyéa otn BwpakodeNtoeldn avhaka (DPG).

24. Kpatdvrag To E€appa AePkiic ekpori¢ pakpid and Ta onpeia Toprc, xpnotponotote éva avBektikd Yakidt yia va mpaypatononjoete eubeia kom
Katva agaipéote To Luer athikovng. Anoppiyte To Tprjpa mou dev xpnatpomouiBn
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pogoy1i: AMOQUYETE TN PETATH ToU Gkpov Tou E§apTijpatog pAeBIKI¢ EKPOIj¢ KATd ToV XEIPIOpO.
Mpoadoxn: H koppévn dxpn tov E€aptijpatoc pAepixijc ekporic pmopei va £xet aiypnpéc akpéq. AmopUyeTe TRV EMAQI) HE TO YAVTI yia va
pnv tpummOsi.
25. Xpnatpomoiavrac éva Tumké epyaleio anpayyonoinang Kelly-Wick tg Bard® pe opaipixd dkpo 6mm, mpaypatomolijote onpayyomoinon ané m
Bupakodehtoediy avhaka (DPG) péxpt To anpeio pheBotoprc.
26. Eloayayete to opapiko dkpo 6mm péoa oty dkpn tou E§apriparoc @AePIkig ekpong kat Tpaprite Stapéoou g orpayyag péxpt
Bwpakodehtoeidi avhaka (DPG).

Mpoooxn: MHN Avyilete o E§dptnpa pAeBikijc ekpori¢ mépav TnE Slapétpou TwV 2,5 cm G OMTOLOSIOTE GNEID TOV PIFKOUC TOV, Yia Va
AmoQUYETE GUOTPOPI|.

IHMEIQIH: EvaMakrika, pmopei va i éva
XPioNG TOU KATAOKEVAOTH.

epyaheio onpayyoroinong ¢ Bard. Na ™ cwoth xprion, avatpéte otic 08nyieq

is

LYNAPMOAOTHZH TOY MPOXAPMOTEA

MPOZO0XH: Ot aiayoveg apndyng dev pmopobv va avoi§ouv agou kheioouv. MHN Keivete mpowpa Tic otayoveg apmayn.

0 Npooappoyéac éxel unoPAnBei emtuxwe o€ SoKIpEC in vitro e Ta (Tw ayyelaka 0 Ta omoia avaypag atoug Mivakeg 1 kat 2.
Nivakag 1: E | éowpa Ayy£iakd pooyey (AT 0. 0' £0wT. Stapétpov 6 mm éva yla Xpijon pe Tov
Npoaappoyéa)
Epmopikiy . . F—
avopasia Kataokevaotig Ap18po¢ katahdyou
o .
FUXENESKavovid. | o Medical Corp. 250532514225052
Toixwpa
ECH060010A
W.L. Gore
ECH060020A
o
GORE® ACUSEAL N ECHO60040A
ECHO60050A

H ovopaoia FLIXENE eivar orjpia katateBév e Atrium Medical Corporation.
H ovopacia GORE eivai orjpa katateBév e W.L. Gore and Associates.

1. Avatpé€te otiq 08nyieg Xprong 1y atnv tomoBeaia Web Tou kataokevaot yia Ti evdei€eis kat mepartépw minpogopies. I1. Ot apiByioi katahoyou propei va Mepiéxouv avayvwpoTikd T
onoia Sev i 0€ QUTOV Tov Tiivaka. ite v TonoBeoia Web tov fi T 0 yava io€te Toug avTi apiBpoug katahdyou mou
elval SiaBéotpot oty meploij oac.

Nivakag 2: E; d S1aBéo1pa Ayyeraka pooyed TUTILKOD TOIYW ! 0w, Slapé 6 mm ( €va yla Xprion e Tov
Mpoaappoyéa kat o Ztey TiKG oTripIginG)
Epmopixy . . P
ovopasia Kataokevaotiig Ap1Bpd¢ Katardyou!
R 05506 | 10506 | 20506 | 30506 | 40506 | 50506
IMPRA CR.Bard 60506 | 70506 | 80506 | 90506 NAI
. Trye . V06010L | V06020L | V06030L | VO6040L
GORE-TEX W.L. Gore & Associates VOGO0L | VO6O70L | V06080 NAl
GORE-TEX® . 0601 | S0602 | S0603 | S0604 | S0605
Stretch WL Gore & Associates 50607 | S0608 | 50609 NAI
GORE” WL Gore & Associates HOG0010A | HO60040A | HOG0060A | HOGOOSOA NAI
PROPATEN® -

H ovopacia IMPRA €ivat orjpia katatedév g C.R. BARD, Inc.
01 ovopacie GORE-TEX, GORE kat PROPATEN eivat ojpiata katateBévra e W.L. Gore and Associates.

1. Avarpé€te oti 08nyiec Xpong i oty TomoBeoia Web Tou kataokevaot yia Ti¢ evei€eic kat mepartépw minpogopiec. Il. Ot apiBpoi katahdyou pmopei va MepIEKOLY avayvwpIOTIKG Ta
onoia §ev 0€ QUTOV Tov Trivaka. v TooBeoia Web tov v 0 yiava Toug apiBpou katahdyou Moy
eiva SiaBéotpot oty mepioy) oag.

TENIKEZ NPOEIAOMOIHZEIE:

Npoaoxn: 0 Mpogappoyéac Ba mpémet va Xpnoip p6vo pe Ta v mou mapari aroug Mivakeg 1 kat 2. H xpijon dAwv
HOOXEVH Tiou §ev maparil ovoug Nivakeg 11 2 propei va o8nyrjoe! o€ acToyia Tg iCKaLTp 0V a6BEvOUC AYw
pKOU 0Ty inong i anoguvéeong Tov pooye

53



GREEK

Mpoooxi: H ppoAdynon tou flpogappoyéa, Tou Ztey TIKoD aTIpI¢ Katd MEPIMTWOn) Kat Tou MAEYHEVOU HOGKEDPATOC Ao
Tov Mivaka 1 Kat 2 mpémet va mpay {Tan xpnotp HVTaq KaBapd Kat 6Teyvd ydvTia Ta omoia Sev mepiéyouv movdpa.
1. EmAé€te éva véo pooyeupa and tov Mivaka 11 2.

A

2. Me donmn Texvikn, avoi€te T ia Tou Mpocappoyéa kat 10 YHévo POOYEVpA Kal XopNYIOTE 0TO AMooTEIpWpEVO Edio.
3. Apaipéote Oha Ta e€aptrpata and To évBeTo xaptovt Tou makétou Tou Mposappoyéa.
4. Me Baon tov Nivaka 1 kat 2, mpoodiopiote av o emheypiévo pooxevpa anartei va xpnotpomoinei 1o LreyavomomnTiko 6Tipténg. Av To pooyeupa anaitei

70 ITey NTK6 oTipENG, mpoywprioTe oTo emdpevo Pripa. Av To pooxeupa AEN amartei to Ity NTIK6 oTRPIENG, MpoxwprioTe 0o Pripa 7.
ZIHMEIQZH: H ouvappolynon tou Mpocappoyéa kat Tov Itey NTiKoU oTPIENG (Kata mepimtwon) pmopei va S1evkoNuvBei pe TV ektéhean g
Sladikaciag navw ot eminedn, amooTepwyEVN EM@Avela.

5. Av xpnotpomoigite poayeupa ané Tov Mivaka 2, 1aydyeTe To HOOKELKA 0TO AKpo MePIBM athikovng Tov Itey 1TiKou oTipIEnc. Evbéxetat
va undpyel kamola avtiotaon jie To mepiBAnpa othikovng. Q0T600, G AUTEC TIC MEPITTWOEIC TO ITEY NTik6 oTpi€n¢ Ba e§akohoubei va mpowBei
0T0 HOOYEUpA.

NepiBAnpa othikovng

i

6. NpowBriote T0 ZTeyavomonTike 6TAPIENE MPOC Ta KATW KATd T0 HeyaAUTEPO PEPOC TOU HIIKOUG TOU HOOXEVATOC, OTAPAT@VTaC mepimou 10 cm and To
Téhog Tou pooyeupatog mou Ba ouvedei e Tov Mpocappoyéa.

|<— Nm ———P

E____ I

7. EioaydyeTe To KwVIKo dkpo Tov Awardtn pooy: 070 (KPO TOU {ooYEUpATOC To omoio Ba mpay o€l T o0vdeon pie Tov Mpocappoyéa.
NpowBrote To pooxeupia 600 To Suvatd MePIooGTEP HéXPL To Mepthaipio Tov Atatdn poo)el Agriote Tov AtatdTn pooxEvpaToc oTo Gkpo Tou
0 Kat Gote Tov Mpocappoyéa yia auvapuoroynan.

Nephaiuto Siatdm pooyedpatog |
] ]
-J ¥ |

IHMEIQZH: H pKIj¢ 81a0TOMY] TOU HOOXEUH pmopei va kavel mo dUokoAn T cuvappoldynon Tou pooxeupatog kat Tou Miposappoyéa. Mia
OUOTPOPI P0G T EPMPOC Kal TIPOG Ta miow pmopei va BonBrioel aTny mpowdinar Tov HooELHaTo.

8. BeBaiweite 011 o1 o1ayoveq apmayng ival avolXTé kat Kevipaplopéves yopw amd t faon tou Mposappoyéa.

Tiayova
aprayn
Axpo Axpo
pooedpatog — eaprijpatog
eporic gheBukng
exporic
9. ZuMdBete To pooxeupa Kovtd oto mepihaipito Tou Arardrn 0 Kat agaipéote Tov Arardrn p 0 and To pooyevpa.

10. ONioBroTe To teatalpévo dkpo Tou Hoaxelpatog 0To dkpo €laporis Tou Mposappoyéa kat mpowdioTe To poayevpa oto mepihaipito Tov Mpocappoyéa.

IHMEIQZEIX: Av ) agaipeon Tou Hooxebpatog eivat S0okoAn, pmopei va BonBraet n fma éAEn Tou pooyeljiaTog kovtd 0To akpo Tou AtatdTn pooyevpatoc.
H d1aotoh pmopei va enavahngBei av xpetaotei ye T BoriBeia tou Aratdn pooxevparog.

MPOZOXH: 01 atayovec apmayng Sev pmopolv va avoi§ouv agpol Kheigouv. MHN Kheivete mpowpa TiC otayoves apmayng.

Akpo
Akpo efapripatog Mephaipiio Nepthaipio
Hooyebpatog Pheikiic Tipogapyoyéa Tipooappoyéa
EKPOIG £KpOIG

To pooyeupa AEN éxet
mpowdnBei Mijpug oto
epihaijtio mpooapioyéa
11. Av xpnoiy ite 10 Ltey 1Tk oTipi€ng, mpowdijote To mepifAnpa athikévne Tou ExeyavomomTikod oTHPIENC PéXp! To MepINaijito Tou
Mpocappoyéa kat Peatwbeite ot eivat uBuypappopévo 000 e To poayevpa Goo Kat e To mepihaipito Tou Mpocappoyéa.
To pooeujia kat To teyavonouTiko otipiéng AEN éxouy NepiBhua Nepihaipto
‘mpowdindei mhiipuwg oTo nepihaipou Tou Mpocappoyéa advig Tpooappoyéa

IHMEIQZH:Mpwv kheioete TIC olayovee apmayng, Pefaiwbeite 0Ti T000 To pooxeUpa 600 Kat To ZTeyavomonTike oTip§ng (katd mepimtwon) éxouv

powdnOei mipwg ato mepiaipito Tov Mpoocappoyéa kat 0Tt Sev UMApKE! TR TG OMEipag Tov ETeyavomoinTikol oTAPIENS KATW amo Tig
olayoveg apnayng.

12. Mdore Ti¢ o1aydve¢ apmayng Tou Mpooappoyéa e Tov avtiyelpa kat Tov Seiktn Kat Twv d00 Xepicv 600 T0 Suvatd mo oQiyTd.
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13.Tia va Siaopahioete To mijpeg KAeioto Twv olayévwy apndyng Tou Mpocappoyéa, opite kald yie pia ot odoviwtr ayyetaki Aapida (BN. mapakdtw
£IKOVA).

IHMEIQZH: BeBaiwbeite ot n apBpwon Twv alaydvwy aprdyng eivat otpappévn avtieta ané v dpBpwon ¢ iotag odovtwtrc ayyelakiic Aapidag (BX.

TIAPAKATW EIKOVA).

Xi: MHN KkAerd o mv iola o 1} ayyetakn Aapida atov flpocappoyéc

Mpoooxn: 0 Mpooappoyéac Ba mpémel va TomoBeTEiTat 670 KEVTIPO TWV 08 ) YOvVWV yia va amo@pevyETal 1o akovelo
Tov Aaiswv.

Aeif

1}: Mnv ouopiyyete iag Tov 6Tpo@éa TwV olaydywv apmayng tou flp

Neipog otpogéa
Tiposapioyéa

Neipog otpogéa
Tipocappoyéa

MPOEIAOMOIHXH: Yrdpye! Kiviuvog aoToyiag Te ouokeurc av ot otayove apmdyng dev kheidou minpuc. Mpémel va oVoQISeTe MPOTEKTIKA TG G1aYOVEC
apmayng yia va dlaopahioete mipe¢ KAeiotpo.
14.0 Mpocappoy£ag i€ T0 GUGTNA TOU HOGKEDHATOC EiVal TPA ETOIHO Yia EPPUTEVDN).
Xwpic Zreyavonountiko otiipiéng

Me ZreyavorotnTiko atipiéng

EMOYTEYZH TOY MOZXEYMATOX
1. Kavte pua topn 0to emleypévo anpieio aptnplaknc avaotopweng. Xpnatpomolwvag évav TUmKO ayyelako Bpoyxo, mapaokeudote Ty aptnpia kat

BePatwbeite otin pIKr| S1dpeTpog eivar peyahutepn amd 3 mm. EmaAnBevote T Batotnta pe Doppler 1y dia e agng.
Mpoooxn: H xprion Tou HeRO Graft umePAiBn o€ KAIKEC pedétec Xpnotp vTag T payiovia aptnpia. H apnplaki epev 1
me ¢ o€ dAheg apnpie AEN £xet pehetnOei kan prropei va avéijoet Tov Kivduvo avemBupnTwY supPdviwy mov dev

avTipeTwmiotnKav 6TV KAVIKN SoKipr). 201600, 0 EVIOMOpOC prag eVaAAaKTIKC apTnpiag pe eowteptki) Sidpetpo 3 mm iy
peyahutepn pmopei va £xel BeATimpévn por) aipatog GUYKPITIKG pe pia Bpaxiovia aptnpia pe e6wTEPIKI SidpeTpo pikpotepn

ané 3 mm.
2. Tia poayevpata mou Xpnoty Ovtat pe tov Mpocappoyéa kat To Ltey NTKo oTipENg (Katd mepimmwon), oupBouleuteite Ti onyieg xprong
Tou f Y10 T 60T anpayyoroinon kat eueutevan

3. Agrote Trjpa mepimou 8 cm Tou pooxevpaTog eKTEBEIEVO 0TO onpio Toprg TG BwpakodeNtoetdoug avhakag (DPG) yia va SievkoluvBei n obvdeon amd
0 pooyevpa oto E§aptnpa pAePikig ekporig.

4. AmokoyTe To pooyeLa ané To epyakeio anpayyomoinang kat xpnotponoloTe pia Tumkiy ayyetakn Aapida yia Ty épgpagn Tou pooxeUpatog oTo onpieio
avaoTopwong.

IYNAEZH TOY HeRO GRAFT

1. TomoBetrote pia amootelpwpévn yala 4x4 avapeoa oto E§aptnpa @AePiKii¢ expong Kat oTo anpeio Topng e Bwpakodehtoeidoi abhakag (DPG) yia
Va ano@UyeTe TV EmuoAuvon TG Topng pe akabapoie.

2. Mpoadiopiote To prikog Tov E§aptip PAePIKII EKpOIG TIOU tat yla m ovvoeon yie To pooxevpa otny TeNi Béon ¢ BwpakodeNtoeidoig
avhakag (DPG). Kadvte pua evBeia ko pe avBekTiko Yahidt.

Mpoooyn: MHN SoKipaotiki mp

Npooappoyéa, Si6w éxel oyed
3. ZudBete To E§aptnpa @AePikiig 2 cm amd To dkpo amokomi¢ kat mpowbioTe To emdvew amd Tiq S0 akideg kat péypt To mepihaipio Tou Mpooappoyéa.

payp provii Tov E§aptiipatoc pAeukiic exporic oto ESaptnpa @AeBuknc exporic Tou

i @0t va pnv Staywpiletal petd T clvdeon tou.

IHMEIOZH: Artogiyete T 6UOTPOQR I} TN OUWTiEON TOU TRAATOG OMEipag Tou ZTeyavomomTikoy oTipIENg Katd T oivdeon.
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Npocoxn: To E§dptnpa pAePikijc exporjc Tou HeRO Graft éxel oxediaotei @ote va acpalilel opixra kat Tig vo akideg Tov cuvdiopou

TIPOKEIPEVOU Ta KoppdTia va pnv Staxwpilovrat. Edv o & 0¢ givar amapaitntog, 6a npénzl va pynOsi pua véa gubeia
Topr ovo E§dptnpa q))sﬁmq( £Kpolj¢ Kovtd otov flposappoyéa. Kava v Konr| KO TV aQaipeon Tng mepit Tou E§aptrjp
@AeBikric ekporjcand tov fpocappoyéa, mpémel va divere 18 pn mpocox 1y pioTe Tov Mlpogappoyéa and on
UAiKd 1} umoAgippara. Edv o ﬂpoﬂappoyza( unootei {npd kavd tov & 0, Ba mpémel va Xpnop 16<i pua véa cuokevy.
Xpnotpomouote aktivookomnon yia va eAéyEre £k véou TV TomoB£ToN TOU AVTIVOOKIEPOD AKPOU agov yivel omotadiimote
TipoGappoyn.
poooyri: MHN oulappa A\dre i} mpokaleite {npa pe GAAov Tpomo To Zreyavomountikd aTiipiéng 10T kati évoto eviéxetai va
£XEL APVNTIKEC EMMTWOE 0TV AKEPAIOTNTA TOV pooxevpatoc. Eivar onpavtike Kavd T oUveon tg 6uoKevric va amopiyete va
TMACETE T0 JTey 6 atripiéng. BeBarweite o o Itey nTiKG otripiéng Sev éxer umootei oOvOAYN 1} {npud.
Npoooyr: Av mapatnpnBei BAGPn oo Zrey NTIKG OTAPIENG KATA TNV EPPUTEVCN, IPENEL VA XPNOIHOMOIOETE VEa EEAPTK
Npocoyn: Eva pappé ¥ I a'n,pr{rl( pmopsi va o&nvqozl [ 6uwmwr| ¢ poii¢ evrog Tou HeRO Graft, kan pmopei va
uBdhe oy mpdiyn ané@pagn e i< fi/kat ppacn.
4. BeBarwbeite 011 o E§apTnpa eAePiKii¢ expor¢ éxel mpowBnbei Mijpwe atov Mpocappoyéa kat gival Ypappopévo pe To mepiaipito Tou
Mpocappoyéa.
5. Apou yivet n a0vdeon, pe ak 6rmon 1 mv ¢Tnon Tou aK 00U AKPOU 0TO €00 ToU Gvew O€€I00 KOMTOU.
6. TomoBetriote mpooexTikd Tov Mpocappoyéa aTo palakd 100 ot Bwpakodektoetdr; avhaka (DPG). oTe T0 pooyevpa amd To aptnpLakd
GKPO Y1a va aQaIpEoETe T0 MEPIOOI0 UK.
7. Apaipéote Tig hapide amd ta onpeia Tov E§aptipatog GAePIKIC EKPORG Kal apTplaK) OHWONC Yla va yivel pdtwon oAokAnpov Tou

HeRO Graft.
8. AToKAEioTE €K Véou TO HOOXEVIA EV&) AMOPEVYETE TO ETEYAVOMOINTIKG oTHPIENC.

9. ZuvbEoTe ia GUpIYYa PE NTAPIVIOHEVO 0pO 0TO POOKEUHA XPNOIHOTIOIGVTAC €vav pocappoyéa oUptyyag. Apaipéate T Aapida kat Eemivete oAdkAnpo o
HeRO Graft. BeBaiwBeite 6Tt dev undpyet Siappor) ota onpeia 00vEeane Kai amokAeioTe ek véou To pOOKEUHA.
n : Ze

pi ) Tov O<i Siappon, eNéyére av n) cuvdeon civar cwoti. Av umdpyer Siappon ato enpeio Tov flpocappoyéa

BrioTe va o@ifeTe mEPLOCOTEPO TIG GlayoveC apmayne Kat BeBatwBeite ott To E§dpTnp i¢ ekpori¢ éxel
uwﬂa (BA. evotnteg LYNAEZH TOY HeRO GRAFT kat ZYNAPMOAO[HZH TOY NPOZAPMOFEA). Av n S1appor) e§akolouBei va umdpyet

apol akohovdn Tanp pepopeva Pripata emilvong, e§eTaote pia amé Tig mapakdtw Svo emAoyic yia Ty eppUTEVON
Tou HeRO Graft
EMIAOTH 1: Agaipeon Kat d 1 Tov flpogappoyéa kat Tov Ztey TiKoU oTiipién¢ (Katd mepimtwon)
1. Mé éva pahidl, kdvre pia evbeia Topr 0T0 pooyEUp Ta 070 dKpo ToV pooxepatog ewopori¢ Tov Mpooappoyéa (Eik. T kat 2) 1y T¢ oneipag Tou
Trey TTIKoU oTApIEng (katd r' ) Eik. 3 kat4).
Eix.1 E.3 Ei.4

o P |———

2. Me éva avBektikd Yaidl, mpaypatormouiote pua ubeia topr oto E§aptnpa @AePIKig EKPORE KOvTd 0To dkpo Tou ESapTiato pAeBIki¢ expori Tou
Mpocappoyéa (Eik. 5 kat 6) 1y Tou Mpocappoyéa pe Eey 0 oTipIENe (katd mepi 1, Eik. 7 kau 8).
Ew.7 Ek.8

§ —4 -8

3. Agaipéote Tov ppoyéa, 10 ETey 1TIKo u..“..g.“ (qu TEPIMTWON) Kat T KOPEVA THAATA Tov {oo)evpaTog kat Tov E§apTipatog
cphzlllxnc zxponc (ta omoia eivat mpooaptnpéva otov puoyéa). £ f0Te e v Ynootpi€n Nehatav atov TAepuvikd apByo 1-800-356-
3748 yia TV €MOTPOPY] TOV APAIPOUEVOU TIPOIOVTOC.

4.TomoBetiote véo Mpocappoyéa, ITeyavomounTiko oTipEne (Katd mepimtwon) kat AtatdTn poexevpatog 0To amooTelpwpévo medio
Xpnotpomotwvtag donmn 1:xvu<r']

5. Npocaptrote 1o véo M, pHoy£a Kat 1o véo Ztey 0 oiip1§ng (av udpyet) 0To EPPUTEVPEVO HOOYEUHA 0TO ONpEio TG Bwpakodertoeldolg

avhakag ako)\oueo)vmc v evomnra ZYNAPMOAOTHIH TOY NMPOXAPMOTEA.
6. Npocaptrote 1o E§appa pAePikig ekpori¢ atov Mpocappoyéa akohouBuvtag l|'|V evotnta ZYNAEZH TOY HeRO GRAFT.

7. Mé xprion ak 6 TOTE Tov ouvappooynpé ¢a (0w {tat) kat BeBaiwBeite 0TI T0 AKTIVOOKIEPS AKPO TOV

N e

E¢apuip ¢ EKpon éxel 0ei ot0 |,l£(]0 Tou v 6£§|ou Ko}mou
8. Npoywpriote otnv evotnta ZYNAEEH MOIXEYMATOX KAI APTHPIAL.

EMIAOTH 2: Agaipeon tou llpodappoyéa, Tov Itey ) oTiipi€ng (Kavd mepis 1) Kat Tov pooyel Kat av d ] HE TO
dptnua aptnp ) poay. Tou HeRO Graft

1. Me éva avBexTikd Yahidl, mpaypatorotote ta evbeia Topr oto Eaptnpa @AePikig ekporig kovtd oto dkpo Tou ESaptipartoc pAeBIKIC ekpor¢ Tou
Mpocappoyéa (Eik. 9 kat 10) 1 Tou Mpocappoyéa pe Exeyavomontiko otipiéne (katd mepimwon, Eik. 11 kat 12).
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B Ew.12
2. Apaipéore Tov Mpooappoyéa, To Evey NTik6 oTRPiENg(Katd mepimtwon), To pooYEVpA Kat To koppévo Tprpa Tou E§apipatog pAefikiiq
£KPOIG MOV €(val MPOoapTNyiéva OTOV ﬂponappovzu
3. TomoBetrote éva E§aptnpa aptnp Hooyey Tou HeRO Graft ato amootelpwpiévo medio xpnotpomoIWVTAC AONTTTN TEXVIKN.

4. XpnoipomoiroTe 0UPQVa e TI 0dnyie¢ xpriong mou cuvodetovy To EEGpTnpa aptnprakod pooyevparog 1o HeRO Graft.
LYNAEZH MOZXEYMATOZ KAI APTHPIAX

1. Koyre o pooyevpa oo prikog, amogevyovtag umepBohiko Téviwpa i mepioato ukikd. Emakn 011 bev umdpyouv oUOTPOEC, OTPEP. 1} KUPTROEIS
010 uocxwuﬂ
2.Mpayy jote apmpiaki} OHOI) XPTIOIHOOLDVTAS TUIKEG KEIPOUPYIKEG TEXVIKEC.

Npocoyn: Xpnowponoiote pia kwvikr Behova pikpi¢ Stapétpou pe pn arypnpod dkpo yia va peiwdei To evdexopevo mepiotatikod
apoppayiag oTnv omi papparog.
3. Apaipéote T hapida, ehéyére T Batétnta g auakaunc xpnmuonmwvmc TUMIKI TERVIKT Doppler EnahnBedote 611 dev undpyet Slappony oto EEapTnpa
PAEPIKIG EKPOIC Kat 0Ta onpeia o0vdeong Tac ayy . Av undpyet Stappor oe kmoto amd Ta onpeia oovdeon,
avatpé€te oty evotnta ANTIMETQRIZH TIPOBAHMATON AIAPPOON.

4. EnaAnBevote 1o m(lpmuﬂ Kat Tov n)(o

5. A§tohoyrioTe To 0V f \e1diou aptnpiag katd T Sladikacia epgl 1< ue Doppler g diki¢ kat Tn¢ whéviag aptnpiac. Av
unapxouv uupmwuma unox)\om]c unoMaéwu aptnpiac, okepBeite XIoupyIkéC mepBaatig omwg ot e€nc:
-4 DRIL (Distal Revascularization-Interval Ligation - ayieon mepipeptk emavayyeiwon Tou dve dkpou e evdiapeon aptnptaxi amolivwar)
« Emidean, pe avtiy myv evzpvslu |,l"0pEl va pzlmesl 1 porj oo HeRO Graft

« MeTd:

1 TNC apnplakn Hwon
IHMEIQEH: Me Ty emideon pnopei va petwdei n porj oto HeRO Graft.
6. K\eiote kat Ta Tpia onpeia Top.

ZIHMEIQTH: Metd  xprion, Ta e§aptipata mou xpnatpomouiBnkav amotehodv mbavo Bloloyiko kivduvo. 0 )(zlplqu( Kan unoppupn Tou TipEneLva yivovtat
OUHPWVA IE TIC AMOSEKTEC LATPIKES TPAKTIKEC Kall TOUG 10XHOVTEG TOMKOUG, KPATIKOUE Kat O dlakoug vopou Kat I

MAHPO®OPIEX 1A META THN EMOYTEYZH

1. Zupminpworte T Ooppa Edonoinong dag yia v Epgitevon (Implant Notification Fax Form) mou undpyet péoa oto makéto nAnpogopiav acBevij kat
oteilte e pag T ovpmAnpwévn POPHa 0T KEVTpo atpokdbapang Tou acbeviy.

2. 0 mapoyog vyelovoptkii mepiBahyng mpémet va TomoBeToel TI amokoMoUpEVES YAWTTIOEC Amd TV ETIKETA TOU EHQUTEVHEVOU TIPOTOVTOC 1} TIPOIOVTWY

HeRO, va oupmnpoel To 6vopa Tov acBevolc, TV NUEPOPNVIa EPPUTEVONG, TOV LATPO TTOU EKTENEL TV €U ), T0 Gvopa Tou peiov kat

S1e0Buvon Tou voookojiiou aTa kevd TG Kdptag kat va mapdoyel otov aoBevi) T Kdpta epgutedpatog aBevoig.

"

3. 0 mapoxo uyetovopIKnc mepiBahng eivat umel yia v kaBodiiynon Tou agBevoug OKETIKA e TN GWOTH PETEYKEIPNTIKT GpovTida.

4. 0 mpoyoc uyElovopIKR¢ mepiBahng evnpepwvel Tov aoBevi yia Toug umoheimopevous Kvuvouc, Tiq avTevdeidels, Tic avemBupnTes mapevépyeteg, Ti¢
TipoeldomooeLC kat Ta pétpa mou mpénel va AapBdvovtal o mepintwon duoertoupyiag e ouokevic. Autd Ba mpémel va mepthapBdvel minpogopieg mou
apopobv Ti¢ mnpogopiec aopaheiac yia MRI, ot oroieg mephapBdvovrar aTig mapoloeg odnyie¢ xpriong, Kabag kat aTny kdpTa ejuTEaTO; A0BEVOU.

ANTIMETQRIZH NPOBAHMATON AIAPPODN

1. Av undpyxet Stappory ato onpieio Tou M pp oTe va 0pigeTe meplo06TEPO TIC GlayoveC apmayng kat BePatwbeite oti To E§dpTpa
PAEPIKIIG EKPOIC Exel oUVDEDE owoTd (B)\ EVOII‘]TE( ZYNAEZH TOY HeRO GRAFT kat ZYNAPMOAOTHEH TOY MIPOZAPMOTEA).

2. Av n Blappon e€akohouBei va umdpyel agol akohoubijoate Ta mpoavapepdpeva Pripata emituong, e€etdote pia and Ti¢ napakdtw dvo moyé yia Ty
jguTevon Tou HeRO Graft.

ENIAOTH 1: Agai Tou /7y £ Opwon evog Balo 0 Ko Il véou /1y

peon 'pogappoy PERP H K pocapmon pOTapHOY

1. Mé éva Yakidy, kdve pa eubeia Topr oTo pooyeupa Kovtd 0o dkpo Tou poaxebpatog elporic Tou Mposappoyéa (Eik. 13 kat 14) f Tn¢ oneipag Tou
Zreyavomomtikod otrpi€ng (katd mepimtwon, Eik. 15 kat 16).
i 13 [E 14 ik, 15 ik 16

] j—6—

2. Me éva avBekikd Yahidt, mpaypatomoriote pia evbeia Topr ato EEGpTnpa @AeBuKiic ekpori¢ kovid oo dkpo Tou E§aptipatoc pAePikiic ekpori¢ Tou
Npocappoyéa (Ei. 17 kat 18) fy Tou Mpocappoyéa pe IreyavomonTikd otipi€ng (katd nepimtwon, Eik. 19 ka1 20).

Ex.19 Ew.20
3. Agaipéote Tov Mpocappoyéa, o ITey 1TIKo (Kma TEPITLON) Kal Ta KOPpéva TRIPaTa Tou pooyedpatog kai Tov E§apriparog
@AePIKIiC EKPOIC (Ta omoia eivat mpooapTnpéva aTov "r ppoyéa). fote pe v Ynootipién Mehatwv atov TAepwviké apiBpo 1-800-356-

3748 yia v €MOTPOQT} TOL APAPOUHEVOU TIPOIOVTOC.
4. Mﬂpnori 0 ik oV amaITeiTal yia 1o nupzu[iu)\)\ouzvo pooyeupa. To petpnpiévo i Ko Sev Bampénel va uneppaivel Ta unkn TV KOUPEVWY TUNPATWY

Tou , Tou ITey U oTipI€NG (katd mepi ) kat tov E§apTip AeBIKIG EKpONG oL agatpéOnkav ota Bripata 1 kat 2.

5. TomoBetrote éva véo pooyeupa (amo tov Mivaka 11 2, ZYNAPMOAOTHIH TOY MPOZAPMOTEA) oo pwpévo medio xpnotponotevtac donmtn
TEVIKR.

6. MeTprjoTe T0 akpIBEC prKog Tou anarteitat yia To mapepBal\OpEvVo POOKEUHA Kal KOYTE TO HOOXEUHA EyKAPOIa 0TO HKO.

7. Xpnotpomot@vrag To véo Tija tou u GUppAYTE pa 6JwOn dKPO O€ AKPO 0TO EPPUTEV|IEVO HOOKEUH 0TO ONeio T BwpakodeAtoedouc
avakag.

8. Xopnyote véo Mpocappoyéa, Etey 0 oTRPIENG (Katd mepi 1) kai AwavéTn pooyev 010 pWpEVO TESi0 XpNaIHOMOLVTY
AoNTTN TEXVIK.
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9. NMpogaptriote véo Mpocappoyéa kat IxeyavomonTiké 6TRPIENG (katd mepimwon) 0to pooxeupa oopgwva pe Ty evotnta ZYNAPMOAOTHEH TOY
MPOZAPMOTEA.

10. Npooaptrjote To E€aptnpa @AePikiic ekpor¢ otov Hpooapuoy:a uupq)u)vu e mv evétta LYNAEZH TOY HeRO GRAFT.

. szpnon aK 0 TOTE TOV PH A ppoyéa (Omw {tal) kat Bep {te 01110 aK p0 AKpo ToU
E§aprijp AEBIKIC EKPORG Exel oei 010 uzaa U uvm §e€1o koATov.

12. Npoywpriote oto Prijta 3 ¢ evotntac ZYNAEZH MOZXEYMATOZ KAI APTHPIAL.

EMIAOTH 2: Agaipeon Tou flpogappioyéa Kat Tou v Kat a 1 pe Yo E§dptnpa aptnp i | j Tou HeRO Graft.

1. Me éva avBektiko Yahidt, mpaypatonotote pia eubeia topr oto E§Gpnpa @AePIKIC EKPOIE KovTd 0To dkpo Tou E§apTipatog PAEPIKIC EKPOIG TOU
Mpooappoyéa (Ek. 21 kat 22) 1y Tov Npocappoyéa ye IreyavomomTiko otipiéng (katd nepimtwon, Eik. 23 ka1 24).
Ek.23 E.24

2. Apapéote tov Iy ppoyéa, 10 ITey 1Ko oTRPIENG (Katd mepimTwon), To HOOKEVHA Kat To Koppévo Tura Tov E§aptiparog @Aefikig
EKPORC IOV ol Tipooaptpéva otov Mpocappoyéa.

3. TomoBetriote éva E€apTnpa aptnpiakol pocxevparog tou HeRO Graft oto unomlpu)uzvo Tedio XpNaIHOMmOIVTAc AoNTN TEXVIKI].

4. AkohouBrjote i odnyiec xpriong mou auvodevouv To E€d pTnp HooYED Tou HeRO Graft.

KAOETHPIAZIMOZ ME ATTEIAKH MPOXBAZH

Axohoubrote Tic kateuBuvtripiec o8nyiec KDOQI yia Ty agloAdynon Tou pooxevpaTog, T MPoETolacia Kat Tov kabenplaopo.

IHMEIQIH: TupBoudeuTeite TIc 08nyies Xpriong Tou KATAGKEVAOTH TOU uouxzuumog ya nzpwomzpz( mnpopopie¢ UXEIIK(] J€ Tov kaBetnpiacyd Tou

pmopika dlaBéatpov poayeopatog mou xel emheyei yia xprion e Tov M ppoyéa kai To Zey Ntk otipéng (katd mepimwon).
«To mpiié1po mpémet va vmoywpr o€l apketd WoTe va eivat uvatr n Ynhd 6kAnpou Tou
+ Eivau anapain n neptotpogn Twv onpeiwv Kabetnpiaoiiol yia va amogevyeio 6¢ yevdoaveupiay

« Mnopei va xpnatpomotnBei pia eEhagpid apootatiki Tawvia yia Tov Kabemplaspd kabwg To okiptnpa Kat o X0¢ pmopei va givai mo pahakd anoé éva
oupBatiko pooxevpa ePTFE e€ariag Te eEdAenpng e apmplakiic avaoTopwong.
Métd v atpokdBapan, kat émetta amd v agaipeon e Pehdvag, aoknoTe pétpia SakTUNIKR mieon 0T ONpiEio TG MAPAKEVTNONG PEXPL Va emTevyBel
atpootaon. Ma va petwdei o kiviuvog amdgpagng, pnv xpnotpomoleite pnyavikéc Aapidec iy (pdvrec.
Mpocoyn: MHN kaBetnpialere o HeRO Graft o€ andotacn 8 cm (3") ané v Topr) T¢ Bwpakodehrogidou¢ avhakag yia va amoQuyste
BAaPBn avo Zreyavomonik otripi€ng (av umapyer).

Mpoooyij: MHN mpayy ite kaBetnpiaops Tov Eaptijpatoc pAepiiic exporic.
Npoooxn: Apaipéote Tov kabBetiipa yepipwone pohic eivar Suvard, drav to HeRO Graft civar évoipo yia kaBetnpracpd wote va peiwdei o

Kivduvoc Moipwéng mou oxeti{erat pz ToV KaBeTipa yepUpwong.

Mpocon: ‘OAot ot Kab: YEQUPWONG Mpémel va umoB AR o kahhiépyeta pohig e§ayBoov. ZTn mepintwon mou ot KAAMEPYELEC TwV
axpwv TV KaBetipwv ivar OeTikéc, umoPdlete Tov acOevr) o Bepancia pe katdAAnAa avtip d yta va pewBei o Kivduvog
pohuvong tov HeRO Graft.

Ta meproooTepec minpogopiec, avatpé€te atov odnyo povtidag kat kabetnpracpot Tou HeRO Graft (HeRO Graft Care & Cannulation Guide) 1y upBouleuteite
Tov diadiktuakd oTov 1TéTONMO WWw.merit.com/hero.

AIAAIKAZIA EKOYTEYIHI
Edv 0 aoBevii¢ petapei oe GAn popen Oepanmei PPIKN | 16, 6mwe edv Aapet pe
Tov VOC Kat n amoliveon Tou HooyeUpaToc.

boxevon veppov, vt n agaipeon

Ta va exputépete o EEaptnpa @hePikig ekpori¢ Tov HeRO Graft kat Tov Zuvdeopo 1 Tov Mp

HocxEUpaTOC:

1. NpoeTotpdote Tov aoBevi xpnotponolwvTag donmn yelpoupyikn Texvikry. TomoBetiote Tov aoBevi otn Ban Trendelenberg yia va peiwoete To evdexopevo
Xopriynang bolus aépa katd v agaipeon.

2. Avoiéte v Topr} ot Bwpakodehtoeldr avhaka (DPG) Kat KAVTE Topiéq Yava zkesum \dx10TOV 5 CM Tov PooyEUaTOC, \apBavopévou Tou
ouvdéopiou kat Twv omelpoeldwv daktuhinv PTFE (yia EEGpTnp ).

¢a Tov E§aptijparog aptnplakod

pnp [,
3KowﬁnpoumlxumzKlszlusvouoaxzuuukunovouvéwuomu SapTip PTNPIAKOD POOXED 1 ov Mpocappoyéa yia va anodeopetoete
0 évo UNIKO yla 6Auvon ¢ )

4.Ta o E€apTnp O p 0 npo[lihsoi {vwon Tou pooyebpaTog mEpimov 1 cm mepipepka and Toug omelpoeideic daktuhioug and
PTFE. THMEIQZH: Avsle xpnatponomnOeio Mp Y£ag, Ta pooyedpata mou emTpémeTal va xpnotponotnfouv jie T ouokeur dev Slabétouy omelpoleic

Saktuhiouc. a Tov Mpocappoyéa e pooxeupa ePTFE npo[&ms (3 uno)\lvmon Tou Hoaxevpatog mepimou T cm pakpid amd To dkpo Tou XTEyavonoinTkol

otipténg (eav {tat) ) To akpo pooyeupatog elporic Tou I

5. la To E€aptnpa aptnplakod posyevpatog, KOYTe T0 s{uprnuu ToU poayel} petagh e anolivwong kat Twv onelpoeld@v daktulivv amd PTFE,

yia va dlaxwpioete To E§apnpa @Aeikig ekponc. la Tov Mposappoyéa pe pooxevpa and ePTFE, ke To pooxeupa petagl Tng anoivwong kat Tov

dKpou Tou ZTeyavomonTikod GTAPIENG (€av Xpnotpomoteital) fj Tou dkpou pooxeupatog eopori¢ Tou Mposappoyéa yia va Slaxwpicete To E€aptnpa

Phepukic xponc.

6. Ztpéyte anald yia va xahapaoete 1o E: Bk ekpori¢ e mpocaptnpévo To E§a 0 ftov pHOYE

Xpnotpomotcvtag TV KatdMnAn TEXVIKR, (n X- UUpr‘((l Jie dkpo ohioBnonc) epappéote npvnnkn msan vla atpalpsuzre TU)(OV £v50auNiko GpouBo

7. Tpapiére anald xpnmuonmwvm( uvnenn mzcn mou chupuo(srm oy apxlxn 6B¢on ¢ lp)\EBlKr]( Toprig péxpt To Eaptnpa pAePIKiiq Ekpon e Tov

ovawpo TouESapTip pTNp Hooyevp pocappoy£a va agaipedei Mhijpw¢ Kat ouppayTe To MponyovpEvo onpieio £16650u Tou

E¢apriy heBukric expori¢ e mepippagi

Mpocoxn: Meta v agaipeon Tou E§apriipatoc @Aefikii¢ ekpori¢ Kat Tov ouvdéopou ESaprijpatoc aptnpiakol pooyevparoc i Tou
Mpocappoyéa, cuvexiote va epappolete micon oTnv apxikij 0£on T GAEPIKIIC TOPRC yia va Pt Tov Kivduvo aipoppay
Kat epPoliic aépa.

8. Metd v agaipeon Twv e§aptpdrwy, kheiote T Béon Topric DPG.

Fevikéc ovotaoeig rrpoooxnc'

. Knm'mv (paipeon Tov ESap I AeBIki EKporG, mpémetva Sivete 181aitepn mpocoy 1} £Gv UMAP)E GTEVT 6T0 ayyeio. Xpnoipomouiote
1 (ak omnon) yta v om inon tov E§aptipatoc @AePiki¢ Ekpong Kat TG ahAnAemidpaong Tov GTEVT, yia va
pewwoete v mOavotnra mpokAnone BAapng oto E{aptnpa QAEPIKIC EKPONG, GTO OTEVT 1} 6T0 ayyeio.
« H exutevon ¢ ouokevnc Oa mpémel va Sievepyei A d amo £181KEVpEVOUC MapO) Y K¢ mepifahyn
« Tnpeite T1q yevikéq mpo@uAAEELC Katd TV EKYUTEVOT TG GUOKEUNG.
IHMEIQZH: To HeRO Graft éxe1 £pOet o€ ema@n pe GWPATIKG Vypd Kat BUvnﬂKn BloA 0 Kivduvo. 0 xeipiopog Tng 1|
TIPEMEL Va YiVOVTal CUPQPWVA PE AMOSEKTEC 1ATPIKEC npmmxéc Kat Tou¢ Loy C TOMIKOUC Kp UG Kat o v

V60U Kat Kavoviopouc.
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DIAAIKAZIA ANTAAAATHE TTATO EEAPTHMA OAEBIKHE EKPOHX

Edv n Aettoupyia tou E§aptip AEBIKIG EKpoNG dev €ival n avapevopevn, unop{l va aqzulpiea 1} va avtaMayBei kaBag Sev evowpatavetar ot
@heikiy avatopia. MBavég artiec mou evoéxetal va amaitjoovy Ty aviikatd 1 T0U AeBIKIIG EKpof¢ evdeyeTal va mephappavouy,
petadh dNwv, ouotpogr}, AavBacpévn TomoBétnon, TPAUKATIONO/TT@ON TOU uoezvouc e anom)\sauu v anokdMnon TG TomoBEnong Tov MepIPEPIKOD
dkpou, hoipwén, KA. Amarteitat aktvookonmen katd Ty eloaywyi avoc véou E€apTip PAEPIKIC EKPOIC , TPOKEINEVOU va amopeuyBei n {npd oto
ayyeio kat va dtacpahotei n owoth TomoBéman. Adyw e mohumhokdTnTag Kat Twv mapaMayv autrg e Stadikasiag, StatiBetar kKhviki unooTipIEn

Kkatomy arripatog. Emkowvwvijote pe Ty ESummpétnon mehatwv oto apiBpd mAepvou 1-800-356-3748 1 pe Tov Tomikd avrimpdowno e Merit.

AnartoUpeva epyaleia:

- E§aptnpa @AePikiic ekpon¢

« Kit Bonbnuikav e§aptpdrwv

« Akapnto 0dnyo oUppa 0,035" prikoug Toudytotov 150 cm

Tuvictwpeva Bondntika e§aptipara:
« Akapmto o€t e0aywyéa yia pheBonapakévinon 5F (6mwe Merit ap. mp. S-MAK501N)
« AvBeKTIKO Yahidt

1. NMpoetowpdote Tov acBevr) UPPwVa e TIC TUMIKEC YEIpoUpyIKéS odnyieg. TomoBetrote Tov aoBevij otn Béon Trendelenberg yia va peiwoete To evdexdpevo
mpokAnong epBolnc aépa katd v avtaMayn. Na aoBeveic mov umoBdANovrar oe yevikn avaiodnoia, pmopei va yivel e€avaykaopévn avanvor Katd v
agaipeon Tov dtactoléa amd To Bnkdpt, WoTe va anopevyBei n emaywyn aépa.

2. MpoeTopdote Tov pKpogloaywyéa SF agaip@vrag Tov ouppato pe To abppa dlaotohéa 0,018" kat mpooaptvtag otabepd To Bnkdpt oTov mpocappoyéa Y
(amd To Kit BonBntikav e€aptnpdrwv). Ekmhivete o Bnkapt pe nrapwiopévo opd péom me Gﬁpac Luer.

3. Ynhagiote yia va evronioete Tov ovvdeopo tou E§apriparoc aptnp 1} Tov Mpooappoyéa. MpoPeite otV Topr ™G
Bwpakodeltogidoi¢ avhakag (DPG) yia va ekBéoete Toug Saktuhiou pooyevpatog PTFE (E{upmua pTNp 0 ] ) Kat Tould 5
Tou E§aprriparog pAePikng ekpoiic.

4. Tuoi&Te T0 HOOKEVHA € Pia aTpavPaTIK ayyetaki AaBida kovtd otoug omelpoetdeic Saktuhioug Tou pooyedpatog PTFE. Eyxbote oTo pooyeupa

nnuplkuzvo 0po yia va dtatnpnBei n BatotnTa.

1i: Mnv ouo@iyyete Toug i¢ daxtuhiovg PTFE, yiati pmopei va mpokAnBsi {npa otoug omeiposideic Saktudioug. Av

o pokUYet {njud, : rnu- ‘! 1 Tou ESapTip pmp pooy;
5. Ynhagiote To onpeio Aepiknc mpooaonc yia va emPefaioete  Béon Tou ESapTAp AeBIKIIC EKPOIC. AvoiTte TV mponyodpevn Top Kat
p dote 1o E€aptnpa @AePiKiic ekporc Minatéotepa oTo onpeio 1005 uwurnctp)\iﬁu(

6 Em)\sars nsplppaq)n 070 Onpleio PAEPIKRC npoaﬁuunc Kat 0uogi€te 1o E§aptnpa @AePikic ekporic xpnoponotavtac T Aapida oto Kir fondnrikav
P ) pa 070 oneio £10080u/eE050V TNC PAEBac.
7. TomoBetrioe uta yada 4x4 katw amé Tov GUVOEOHO Yia va anoTpePeTe TV EmpoNuvan Tou onpeiov Topric amd vroNeippata.

8. Bs[}ulmeznz otiKat ot 0o )\uBlés: eivat auq)ﬂ)\zl( KatKoyte 10 EEnpn]pn QAEPIKIIC EKPOIC pie Eva avBekTiko Paidt mepimou 3 cm and Tov obvdeopio Tou

pInpatoc apTnp [, 0 v

9. Me m BoriBeta Tov avBektikoy Yahidioy, KOW{ 0 umdhotmo E{aprnua (pkzﬂum( :Kpon( amo Tov
pooxevparoc iy Tov Miposappoyéa, Sekvaviag amd To mepik

Mpocappoyéa kat ektehvtac T Sladikaoia mpog To Kopyiévo dkpo.

Npocoyn: H kom péow Tov mMAéypatog vitivoAng Tov E{upmuum( (phz[iu(nc £KPONG pnopzl va Equl SUokoAn. Mnv mpokaeite lnpm

({4 uKl5E< o uuv&zupou oV E{aptnpato( p It 1 Tou | ppoyéa. Av mpoku et {npd, n

proy
S

' WU'-}r Ao aptip
Tou owvdéopiou E§aptiipatog aptnpiakod pooyedparog i to mepthaipio o

av 1 Tou E§aptip p 1} Tou Mpocappoyé us évavéo EEaptnpa aptnprakov pooyevparoc
Tov pocappoyéa pe éva véo uoaxsuua ePTFE*
*BA. Hlvaxﬂ 1Kat 2 oTig napouuzc o&nym Xenong ya nipEIg AemTopépeteC GYETIKG e Ta pooxevpata ePTFE mou £xouv Sokipactei kat
P vaxpnoty | pevov puoy

10. Mo ohokhnpwBei n Stadikaoia, apaipéote T yala 4x4 kat ehéyéTe To Tpavpa yia TuXOv umoAeippata mou € ouv amopeivel. AvtikataoTtiote T yala
Kat ouvexiote T dladikaoia.

ZIHMEIQXH: Evalaktikd, pmopei va givar duvat n auumoq)n Katn é\én tov E{uptnuarnz QAEPIKIC EKPONG PéXPL va Pmopei va agapeBei and Tov

alvdeapio Tou E€aprrip pTnp pooyevp i Tov Mpocappoyéa xwpic Ty ektéheon Komrc. Autr N dladikacia pmopei va ivat
apyrj katxpovopopa.

Npocoyn: Mnv ipete 1) mpokahei (qum|Jza)\)\ovtpono'mu(mzlpozl&zlc&nmuhlouuou E¢apuijp pnp B
Avnipokipet {npud, raun av 1 Tov E¢apiipatog appiakod poo)

IHMEIQEH: Av éxet xpnotporoindei o Mposappoyéag, Ta pooxebpata mov emTpénetal va xpnotponoinBoly e T ouokeur dev Slabétouv ametpoetdeic
Saktuliovg.

11. X0 onpeio phepikiic mpooPaonc, Tpaprigte anakd to EEapTnpa @AePiki¢ ekpori¢ péoa and Ty 080 mov Siavoixtnke. Mnv petakiveite kat pnv
petatoniCete 1o akpo Tou E§aptiipatog pAePikiic ekporg otov €10 Koo .

12. Eoaydyete 0 ouvapuo)\oynuivo Onkapt 5F oto mzezlpevo dKpo Tou E€apTip @AePIKIC eKpoIG. BeBatwBeite ot n mhjuvn éxel edpaotei
otaBepd oto E€aptnpa @AePIKIiC EKpori¢ kat agpalp m apida.

13. Avappo@roTe aipia and T ouokevr). Yno ax 0001} 0T T0 06ny0 oUppa ot eMBupNTA B¢ TNV KaTw Koikn PAEPa.

14. Mampwvrag T Béon Tou 0dnyol obppatog, apaipéote anard to undpyov EEapTnpa PAEPIKIC EXPORE MAvw amd To obppa. H mepippagr pmopei va
BonBriot atov éheyyo TG aipoppayiag oTo anpeio YAk mpoapaong.
15. Goptwote To anokoMobpevo Bnkdpt ato 0dnyd oippa 20F kat f0TE aK 6T o yla v mpowonon.

16. Ekmovete To E€apTnpa GAEPIKAC EKPONG 1€ NTAPIVIGHEVO 0pO.

17. Epappdote amootelpwjiévo xelpoupyikd Amavtikd otov oTehed Tomobéman 10F kat mpowbrjote péow Tou Uxou dkpou Luer tou E€apTip
QAEPIKIC EKPOIC.

18. Apaipéote Tov mpocappoyéa Y amd T didtadn évnong SF ka1 ouvd£aTe Tov To dKpo Luer Tou otelheol TomoBETaNG mou €ivat TomoBetnpiévog
Jéoa oto véo E§apnpa @AePiki¢ exponC.

19. Mlpocaptriote T aTpb@iyya aTov mpocappoyéa Y kat BeBawbeite oti n Bahida otn oTpdgiyya eivat ot avoikt Béon kat EKMADVETE e napviopévo
0po. 2T ovvéxeta, kheiote T BarBida.

20. a T dieukdluvan TG eloaywyi¢ 0To Bnkdpl, epappo pwpé POUPYIKO NavTIKG 0TNV E§wTepIKN em@avela Tou E€aptripatos pAeBIkng

€Kpong.

21. Bve) ataBeporoleite To 08nyo aUppa kat o Onkdpt 20F, apyiote v agaipeon Tou Stactoréa amd To Bnkdpt. MOAC To dkpo Tou SlacTohéa e6ENBeL amd
0 Onkdpt, TomoBetroTe apéowg To Buopa apdotacng mavovrag T Aapn e Tov avtixelpa kat tov deikn. Ewodyete otabepd to fiopa aipdotacng péoa oto
Onkapt katd prikog Tou 0dnyol oUppatog. BeBatwbeite 6Tt kat ot Svo daktuNiol ogpaytong Tou Piopatog eivat mijpw TomoBeTnpiévol péaa aTo Onkapt.
Agaipéote teheiwg Tov dlaotoléa and To 0dnyd oUppa. AmoguyeTe To pdyKwpia 1} To 0@i§io Tou Onkaptol.

22. Eoayayete To E€aptnpa @AePIKiC EKPOIiC Kal To o0oTNpa Tou oTeNeol TomoBETNONG endvw amd To 0dnyo cippa. Apatpéote To fucpa aipdoTaong kat
TipowBraTe ypriyopa 10 E{upmua @AePIKIiC ekpori 0T0 Bnkdpt 20F.

23.Yn6 ak ] kaBodn vnon, mp ', 10 E€aptnpa @AePixic ekporig oty dvw koikn @AéPa. Na dievkohuvon e eloaywyng, pmopei va

{ pa ovotpog PLOTPOQIKIY Kivnon. Kpatwvrag ormﬂspb Tov oTelhed TomoBéang, ouveyiote va mpowBeite 1o E§GpTpa @AEPIKIC
EKPONG EXPL TO |1€00 OTOV AV0) 6z£|o KkoATo.
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ZIHMEIOZH: Av aioBavBeite avtiotaon, mpoadiopiote Ty artia mpoto ouveyioete T mpowbnon Tou E€apt AeBIK ekpong. Alatnpriote To
Onkdpt oe evbeia Béon yia va amogiyete T ouoTpPOR Tou. Av To Bnkdpt Kumele utpalpscrz 0Kl QVTIKATAOTAOTE TO 1€ éval KawoUpylo
Bnkapt 20F.

24. EmaAnetote T owoti ToroBétnon Tou dkpou Tou ESaptip @AEPIKIIC EKPOIIC 0TO 100 TOU Avw Se€iol KOAToL.

25. TpaBri&te ehagpac mpog Ta mave eve amokoMdral To Onkapt 20F. Mnv amokoArjoeTe To Bnkdpt kovtd oo onieio Topric, aMd amokoMioTe To Kabwg

e€épyetat ano o onpieio Topric. BeBaiwBeite, péow axktvookomnong, Tt To Onkapt éxel apaipedei eviea kat 6Tt To dkpo Tou E§apripatoc pAePikiic

£KPOI¢ BpiokeTal oTn owOTH Béon.

26. ApaipéaTe 0 0dny6 oUppa Kat kNeioTe T aioatatiki) BahBida Tou mposappoyéa Y.

27. ZeKwnote TV agaipeon Tou otetheo TomoBéong 10F, diatnpw 6xpova T Béon Tov E§apTip AeBikin¢ ekporiq. Mpv ohokAnpwbei n

apaipean Tov otetheol TomoBétnong and To Luer, amokAeiote o E€aptnpa pAeBikic ekporc aTo onpeio Topr¢ pe T Aapida piag xpriong mou mepthapPavetal

70 Kit BonOntikav e§aptnparwv.

IHMEIQEH: Npooéte va pnv ogigete umepBohikd (SnA. va pnv mpowbrioete mépav e yhwttidag acpahone ot Aapri e Aapidac)

28. Agapéote Tov mpocappoyéa Y amo Tov otelhed Xopriynong. Avoi€te Tn oTpo@iyya Kat TomoBetiote Tov mpooappoyéa Y ato athikovouyo Luer oto

E€aptnpa AePIKiiC EKPORC.

29. Tuvdéote pia ouplyvu aTN 0TPOPLYYa Kat {zmplirs 10 E€aptnpa @AePikiic exporic. Ektehéote

véou 1o EEapTnpa @AEPIKIC EKPOIC Kat apaipéoTe T ovplyya.

30. Zuvdéote ita obptyya pe nmapiopévo opo. Avoi§te T atpogiyya, agaipéote T Aapida kat Eemovere To E§aptnpa @AePikric ekporic. Maote Savd pe

™ Aapida To E€apTnpa PAEPIKIC EKPORE OTO ONpiEi0 TOPNG Kat KAEITTE TN 0TPOPIYYa.

31. Kpatwvrag To E€aptnpa @AePkii¢ ekpoiiq pakptd and Ta onpeia Toprc, xpnotponotote éva avBektikd Yahidt yia va mpaypatononioete eubeia komi

Kat va agaipéate To othikovouxo Luer kat T didtagn mpooappoyéa Y. Anoppiyte To Tijpa mou Sev xpnotpomouiBnke. KivnBeite péoa and v undpyouoa

050 mpog To onpieio ovvoEaNG.

32. Agaipéote T Aapida and to E§aptnpa @AePikig ekpori¢ kat ekmhiveTe e nrapwiopévo opo. Amokheiote §avd o E§aptnpa @AeBikig ekporig 0To

onpeio NI TopC.

33. Alpatwore §avd To pooyevpa, f Bayote ™ BatéTnTa Kat fote Eava.

34. Ta 1o E€app It ] OUMABETe pie To €va Xépt To mepiAnpa othikovng atov aivieapio. THMEIQZH: Av éxel xpnotpomotnOei
N, ppoyéag, dev Blaeml {BAnua othikovng. Mmopei va cuMn@Bei yie To éva xépt atoug KhetaTolg olayoveg apmdync. Me to dMo xépt, sulapete

10 E{apmu« qJAtBu(qc sxpon( 2 m and 1o KOquVO dKpo Kat npowenurz T0 €MAVW amd Ti¢ dU0 akide¢ kat mdvw and To mepiaipiio Tou GuvdEapou Tou

1} T0 mePIA

Kat k\eiote ™ oTpopIyya. AmokAeioTe ex

P pTnp ooy Tou flpocappoy

Enahnfevote oti To EEGpTnpa apTnprakob p ] 1} 0 Mpocappoyéac pe pooyeupa ePTFE kat To E§dptnpa @AePikic ekpong éxouv ouviede

TpWC.

Mpoooxn: Mnv ANGTE ) MPOKaAEL lnuluuz«hov‘rponaa'wucmmpo:l&zlcGaktu).wuc6|oﬂxamz'rowsv&:xt'ralva:xtlapvnﬂxz(
EMMTWOEIC 0TV AKEPAIOTNTA TOU PO Av npokupet {nd, drain 1 Tou E§apTijp pTnp
pooyevparoc.

IHMEIQIH: Av éxet xpnoiy \6¢i 0 Mpocappoy£ac, Ta pooyeUpata mov emTpémeTal va ypnotpomoinBoly pe T ouokeur) dev Slabétovy omelpoeideis

Saktuhioug.

35. EmahnBevate v TomoB£Ton Tou akTIvooKiEpoU AKPOU 0TO PO TOU AV 5££lov KOATOU.

36. 06rjoTe amahd T ouvedepévn ouakeur péoa oTo
aoBevi) ot Tk Orrtia Béon.

37. Apaipéote e Ti¢ hapideg kat empeBatcote T BaTéTTA TNG CUGKEVIIC IPIV A T GUYKALGN TORGV.

070 onpeio Topric Tou Mpocappoyéa kat enavagépete Tov

pTpa apmp K

IHMEIQZH: To HeRO Graft éxe1 £pBel o€ emagi) pe cwpatika vypa Kat Aei SuvnTiko Brohoyko KivBuvo. 0 XEipIopog Tn¢ i
TIPEMEL Va YiVOVTal CUPQPWVA PE AMOSEKTEC 1ATPIKEC TIPAKTIKEC KAl TOUC IOXUOVTEC TOMIKOUC Kp UG Kat Op o
VOHOUC Kat KaVOVIGHOUG.

Edv n guokeur agatpéBnke Ayw mpopAnpdtwv amddoong, PEYTE TO EKPUTEUPEVO TR TG OuaKELNS oty Merit Medical Systems, emkovwvavtag pe

v E§umnpétnon mehatwv oto TAé@wvo 1-800-356-3748.

EKTEAEZTE ANAOEQPHZH TOY EZEAPTHMATOX APTHPIAKOY TOY HERO GRAFT HTOY NPOXAPMOTEA HERO ME
MOZXEYMA ePTFE:

Edv 1o HeRO Graft dev ivat mhéov 1kavo va mapéxet emapki} aip pon, pmopei va
endpketa me aokabapong (Kt/V), otévwon, avénpéve méoei katd T Sidpkeia e aip
Hoaxevpatog, 0idnpa 0To dkpo, 0idnpa yupw amd To onpeio Tou HooxeUPATOC K.AT.,

ifvaav i yia Noyoug onwe, petag aMwv:
Bohikr} 0 onpeia kad: 0 Tou

To EEapmpa apmpiakol pooyevparoc Tou HeRO Graft n 0 npaaapuovzuc pe pooyeupa ePTFE pmopodv va avaBewpnBoly, av eivar anapaitto,

péow dadikaciag pe pooyevpa mapdkapyng. Edv eivat anapaitnty n PN0N ToU HooxevpaToq Noyw Aoipwéng, ftat ektoyr} kat agaipeon Tou
JHoAUGHEVOU TYIjHATOG TOU HoXEGpaToG TpIv and Ty ohokAipwon T Sladikaoiag e pooxeupia napakappng. EmoTpéyte To Trijia Tou jooevpatog mou
unpalpsenxz ot Merit Medlcal Systems, Inc. emkowwvevVTag pe ! EEunnpiTnun TENAT@V 0T0 TNAEQWVO 1 800 356-3748. AkohouBriote TIC 0dnyie¢ yia
T bad a e pouxzupu pAKapYNG, 6mwg MEpypaQETal Av { (nud 0T0U¢ OTElp 6uKTu)\lou( PTFE 010 unup)(ov E¢apmpa
pTNp pooyevp av fote oAokAnpo To Eiupmpu upn]pluxou XU A Tou juou. THMEIQZH:
Av éxet xpnotpomoindei o Mpocappoyéag, Ta pooyevpata mov znnpsnzml va ypnatpomoindolv pe T ouakzun sz Bmezmuv omelpoedeic daktuhioug.
Tamy av a 1 Tou E€aprriparog aptnp v anarteitat eniong avabeapnon tov E§ap AEBIKIG EKPORC. Aoyw TG

AU Kat Twv mapalay@v autig e i 610119s1a| KAWIKT) UTOOTHIEN KATOMY QITrpaToC. ENIKOIVMVI]UTE pe my Eumnpétnon nehatov

070 aptOpd Aepavou 1-800-356-3748 1y pe Tov Tomkd avimpdowro Tng Merit.

1. Extehéote Topég oTic eNelBepec Moipweng Béoeic mou éxouv emheyei yia Opwon

UMAPYOVTOC HOOYEUHATOC.

Mpocoxii: MHN A\dte 1} mpokaheite {npid pe dAAov Tpdmo oToug omelposdeic daktuhioug S16Ti KAt TéToto evdéxeTal va éxel
DOEIC TNV AKEPAIGTNTA TOU HOOXED

IHMEIQXH: Av éxet xpnotponomnBei o MposappoyEag, Ta HooyelpaTa mou EMTPEMETaL va YpnatpomoinBolv pe T cuokeur) Sev Slabétouv omelpoideic

Saktuhioug.

JE pdoyevpa Kat mag Gote yia ™y ékBeon Tou

2. Bnoupyfore pua umo8pia oripayya and évat véo onpieio Topic e1aporic mpog To véo onpieio Topic eKporic mapaKduTTOVIag To uidpyov doxepa. H
SlaBpoyr Tov pooxedpaToq vOEKETal va Slagéper avaloya e TrV avaTopia To GUYKEKPIpEVoU aoBevolc kat Ty ¢non Tov umdpy

3. (DVTAC TUTTIKEG TEKVIKE Gnpayyomoinon Op Tpapngre anahd To pdoevpa napdkapyn péoa and ™ véa orjpayya. Xpnotponoote
T Ur]|,lﬂv6£l( 070 POXEVpa yla va enalnBevoete ot Bzv £XELOVOTPAQEL.
ZHMEIOZH: Av | AokAnpo to ESdp PTNPIOKOU POOXED ¢ote 10 E§aptnpa @AePiKiic expor¢ ooV oUvSeop

o E(upmuato( applakoy uoaxzuuamc.
4. XpnotpomouroTe pua Tumiki} ayyelaki AaBida yia va amokeioeTe To udpxov HOGXEVHA KOVTA 0TO VEo ONEi0 QVAOTOPWONG EIGPORC.
5. EKteNéoTe pia TUMKI avaoTOPwon HOOXEUHATOC PE HOOKEUHA.

6. Apaipéote T Aapida, agaipéate To aipa amd To THpa Tou 0 da ylava ¢0€TE TOV Apa Kal, 0TN) OUVéyela, kaBapiote Sava To
THIa TOU PooYEUaToC Mapdkapyng dimha 0To véo onpeio avaoTopwanG eKPORC.

7. Koyre o pooyeupa oto prikog, amogedyovtac umepBohikij tdon 1y meovdlov UMKG PooYEOPATOC, Kal EKTENEOTE TNV AVAOTOPWOT) EKPOG TOU HOOYEVPATOC
TapdKkapyng 6To UTAPKOV HOOXEUHA XPNOIHOMOIWVTAC TUTIKR TEKVIKT.

8. Apaipéote T apida Kat eNéy&te T BatéTnTA TG OUGKEURC XPNOIPOMOIEVTAC TUTIKR TEXVIKI) Doppler.
9. Zuykheiote kat i 500 TopiéC.
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IHMEIQZH: To HeRO Graft éxe1 épBel o€ emagi) pe cwpatika vypa Kat i Brodoyxo kivduvo. 0 xeipiopog Tng i
TIPEMEL Va YivovTal CUNQWVA JiE aMOSEKTEC LATPIKEC MPAKTIKEC Kal touc XUOVTEC TOMIKOUG Kp UG Kau L]
VOHOUC Kal KavovIoHOUC.

Edv n ouokeur) agaipénke Aoyw mpoBAnpdtwy anddoong, EMOTPEPTE To EKPUTEVpEVO THIA TG ouakevric atrv Merit Medical Systems, emkowwvivtag pe

v E€umnpétnon mehatav ato Thépuwvo 1-800-356-3748.

Edv 10 HeRO Graft eykatahelgBei yia fimote Adyo, Ope va agaipéoete o E€aptnpa pAePikic :Kpoq( To runuq Tou uoaxzuuum( ePTFE
Tov E§aptiiparog ] 0 1) Tov Mpocappoyéa ouviiBuwg Sev agatpeital Aoyw ¢ wpipaven u 1 ToV
10700 070 UNIKO uooxzuuaw( ePTFE Mnopsl va yivel amoivwon kat va mapapieivel atn Béon Tov, Omw¢ kat Ta a apploghepikd (AV) pooxeop

AIAAEPMIKH OPOMBEKTOMH

‘Omw kat Ta oupp Bikd pooepata i cupiyyia, To sbotnpa HeRO Graft anartei napépBaan, onwe Bpoppektopr, yia T Statipnon e
Bardtnrag Tov uooxzupum( To ouomuu HeRO Gratt ¢ £xet piKog éw¢ Kat 130 cm Kat, ouveng, anarei ouokeur) BpopBektopiic peyaldTepou prikoug yia T
Sidayton o}\OK)\q POU TOU iy KOU( me ouoKzun(

poooxii: My x| / £ OpopPextopni¢ (m.y. Arrow PTD®) ovo E§dptnpa pAep
expnn; n/l«u otov uuv&zouo ot |11|'0p£l vu TapovsLacTEi E0wTEPIKI PAGPN 0 autd Ta tf,aptnuam.
H xprion akt 0 rat yia ONeg Tig mapepp ot0 ovotnpa HeRO Graft. Ta ak6houBa meptypdpouy Ta yevika & d Bripata mov

EVEXOVTaL O pia 6lu6£p|,ukn Sladikacia Bpopektopric:

AIAAEPMIKH ©POMBEKTOMH (6POMBOAYZH) XTO XYITHMA HeRO GRAFT
1. Eioaydyete éva pikpou ayyetakol Bnkdpt 7 Fr kovid aTnv aptnplaki avaotopwon.

2. tDouamm v Hahako, uupBum pmahovt zuBo)\ekwunc otV mepLpepIK akTvookiepn {vn Oeiktn Tou E§apripatog @AePukiic ekpori. fa va
) Tov E§apTrip (PAeBIKIC eXPOIiC, To pmahovt dev Ba mpémel va mpowBeital mepipepika mépa and T akTvookiepr {ovn

ésuan.
3. TpaBiiéte o pmahovt miow oTo eninedo Tov GUvSEaHOL.

Zl’)vésoaoc

ApTnplakd
Buopa

4. 70 €ninedo Tov ouVGEo PPOPIOTE EVe) € (OVETE To Pmahovt katd mepimou 10%. Edv Sev Eepouokwoete To pmahovi, evoéxetat va mpokAnOei
Sidrpnon Tou prahovioy KaBeg o kaBetrpag mepvd péoa and Tov ovdeapo.

5. ZavapouokwoTe To prmahdvt HONC To pmahdvt Slamepaoet Tov o0vEa0 Kal BpiokeTal EvTO TV apTnpLaKoy HOOKEVHATOG.
6. Apaipéote Tov Bpoppo oo onpieio eloaywyéa.
7. Exteléote Bpopohuan ae ohokAnpo To prikog Tou HeRO Graft, mpiv agaipéoete To apmplakd BUopa, yia va HEWOETE ToV Kivouvo mveupovikii eupoArc.

AQAIPEZH APTHPIAKOY BYZMATOX
1. EmAé€te éva pmaovi Fogarty yia epBoektopry, peyéBoug katdMnou yia v aptnpia (3-4 mm) kat e0aydyete petd and To aptnplakd poopa.

MrmoAovt
£BOAEKTOMNAG

ApPTNPIOKO -
Bloia —3

2.0 (HOTE T0 PMaNoVI, apalpéaTe To apTnplakd BUoHa kat TpapiETe To pmalévi miow 0To onpEio El0aywyéa.

3. AaipéoTe To aptnplakd BUopa kat, 0T ouvéxela, emBeBaiwate T por kat T BatétnTa o€ oAokAnpn 0 ouokeur. Miopei va xpnotponomBei yia v
agioA6ynon ¢ porg.

4. EmBeBaiwote Eavd Ty £€mon Tou £0j10u Ka Tou dkpou Tou E€apTip AEBIKIC EKPONG €0 K

5. Mpoxwpriate e T Si6pBwan Tuxov BAaPav oto pooxeupa omw Ba kdvate ouviBwg.

LYNOWH KAINIKHEZ EMNEIPIAZ TOY HeRO GRAFT
To HeRO Graft ¢ éxel agtohoynOei o€ Ha StepevvnTikr) KNvIKI} pENET yia va anodetyBei 011 n ouakeur Sev eyeipet véec avnouyieg yia v acpaheta kat my
Tta dtav omug betat o€ aoBeveic mou ypeidlovtat pakpoxpovia aiokadapan.
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To HeRO Graft pehetiBnke oe Svo dlagopetikouc mMnBuopolc aoBevv. O évag fitav pia diepeuvnTiki BIBNoYpagIKn pehét Twv mooooTav Paktnptatpiag

mou oetiCovtat yie To HeRO Graft / T Siadikasia eppitevang oe vnokeipeva eSaptnpéva ano kabetipa (n "pelém Pakmpraipiac”)’. 0 dMog frav pia

Tuatomoinpévn peNétn e Batdtntag Tou HeRO Graft oe umokeipeva katdMnAa yia poéoyeupa dvw Bpayiova GuyKpITIKA e umokeipeva mou Adppavav

néoxevpa and ePTFE (n "peNém Batémrac”).®

Aexatéooepa (14) 16popata unéBahav o€ Oepanceia 86 umokeipieva pe To HeRO Graft. Ta {peva émpeme va emotpéyouy yia f a§toNynon o
HATA TGV PNVGV Yia TOUAG 12 pvec. Ta N TehikoU anpeiou kat anodoong ouvopilovat otov Mivaka 3.

Ta unorz)\suuum ™G peNétng 5£lxvouv 0T1 T0 M0000TO TNG PakTnplatpiag wg mPog T cuakevr / dladikaaia, N omoia éxel axéon pe To HeRO Graft ival

unAdTEPO amd To avagepopevo otn BIMoypacpia yia anpayyomoinpévoug KaBETHpe Kat oe GUyKpLon He auto Tou avagépetat ot BipMoypagia
yia OUUBOIIKO Hooeoyata and ePTFE. H Batotnta Tov HeRO Graft KaL 1 ndpkeia e aokdBapong ivat GNpavTIKG BENTIWUEVES OUYKPITIK E T
Biphoypacpia Tou kaBetrpa kat uyKpITIKA pe T BIBA v

Ypag HOOXEUH

To HeRO Graft éxet éva axetikd mpogil aogpdhetag To omoio €ivat ouykpiotpio e umdpyov POCKEVHA Kal UTIAPXOVTEC KABETTPEC TOU YprotpomololvTal yia
atpokdBapon. Ze aut ) pehén, dev napatnpriBnkav véec avnouyieq yia v acpaheta kat my A 0TITa Jlag OUGKEUTC HAKPOXPOVIC ayyelakiig
npdoPaon. Aev umipéav anpéopeva oupBdvra. ZoPapd avemBopnTa oupPdvra mou oxetiCovar pe To HeRO Graft f/kat ™ diadikacia ouvoyiCovar otov
Nivaka 4.

AvemBopnTa cupPdvta oxeTi{Opeva pe T OUGKeLR Tap ykpiotn pe ™ BipAoypagia Tou kabetipa kat  PiMoypagia Tou
Hooyevpatoc, pe e€aipean Ty andeta aipatoc.’” Ané ta €€ (6) uup[}avm amu)\zlu( aipatog oty pe)mn ﬁmomm(, 800 (2) €ixav éupeon oxéon pe T
Sadikasia epputevane Tou HeRO Graft. Ttov mpwro aoBevr), mpokAiBnke dlatapayi migng Tou aipatog and deg ouvBiikes kat ) anwhela aiyatog dev fitav
1IN avayievopevn, Kat oTov delTepo aoBevr), mapovaidoTnke opdhpa xopnvnoqc nnapivng. Tpia (3) uuanvm anw)elag aipatog amodoBnkav dyeoa o mpwiyn
Snutoupyia 22F E€aptipatog phePikric expori Tou HeRO Graft, n omoia xps | ahuyn ¢ éow apayitidac pAéBac. To ékto oupPdv
anw\etag aipatog oxenl6tav pe pa dadikaoia agaipeong Tou HeRO Graft. Ymipge évag (1) Guvumc v axmlomv e T ouokeun ot pehétn Batdmrag,
§arriag emmokcv orjyng Mou €ixav axéon yie T GUOKEUT], avapépBKe pta emmokr YvwoTnG ayyelakrg mpooBacng ot BipAoypapia.®’

MINAKAZ 3: Tehika Aedopéva Tehkou Inpeiov kat Amodoong tov HeRO Graft
and Ti¢ mOAVKevTpIKEC Baotké Khvikég Sokipég oic HMA

HeRO Graft HeRO Graft . Méoyevpa . .
Mehém Baktnpianpiag Mehém Batétnrac B::}u).?:mfl“iu ePTFE Oénv:‘tlc gzgg‘: E:uplxtlac
(N=36) (N=50)° Ypag! BipAoypagia HokdBapone

Mogootd Baktnprarpiag 0,70/1.000 npépec. 0,13/1.000 nuépec.
OXeT{OPEVO e OUOKEUR / (1,45 Avirtato (0,39 Avirrato 2,3/1.000° 0,11/1.000° Devuridpyet
Siadkacia/1.000 npépec' Opto Eymotootvng (UCB)) | Opto Epmatooivng (UCB))
Kipia Barénra otoug

47,2(17/36) 48,0 (24/50) 50%® 58%" Aevundpyel
6 pivec % (n/N)
YnoBonBovpevn kipia Batéra
ooue 94,4 (34/36) 88,0 (44/50) 2% 68%* Dev umpyet
6 piveg % (n/N)
QDevtepoyeviic Batétnta oToug

77,8 (28/36) 78,0 (39/50) 55%° 76%° Aevundpyel
6 pivec % (n/N)
;(:('":;‘NI;‘"‘"““ oToug 12pivee 333(1236) 36,0(18/50) 3600 e Bevundpger
% umoPonBoupevng KUplag : 5 .
Baétnac otouc 12 ivec (wN) 88,9 (32/36) 84,0 (42/50) hev avagépnke 52% Devunidpyet
% Beutepevoucag BatoTnrac oTouq o 3 .
12 pivec (/) 77,8(28/36) 70,0 (35/50) 37%f 65%F Aevundpyel

, 1,7£0,3 (N=25) 16+03(N=33) 1465 1,628 0
Ennpx‘ﬂa I Kev [1.2.24] 109,23] 1,29-1,46 1,37-1,62° 1,4 ot0y0¢
PR 743 +3,8(N=24) 728+6,0 (N=21) - 705 738 0
[EAdy., Méy.] URR 165.3.830] 1610.838] 65-70° 70-73° 70 ot650¢
I. Bannplulwa ogen{opevn Hem Sladikaoia  Omu ia mou ZKﬁﬂNdVEICII and \payyorounpévo KaBetrpa o jié
) oty pgiTevong tou HeRO Graft), {amou éxel ekSMMwBEl KaBioTiov

70 UMOKeijt€vo mo udhwto 0¢ PakTrplaipia oTY MEPLEYYEIPNTIKT TEpiodo 1y omou Sev undpyel AA My yia TV BakTnplaiia Tou eviomioTrKe 6|utoapnu<q une ) dladikacia epgutevonc. H
Baktpiatpia katnyoptomotiBnke we oxeti{opevn e T ovokeur) dtav Sev pmopoloe va eviomotei dAAN My yia T Aoipwén.

MINAKAE 4: Tehikd ooBapd
avemBopnTa cuppavra oxen{opeva pe t ouokevn HeRO Graft i/kat T Sadikacia epgutevon ava Tomo and Tic MOAUKEVTPIKEC KAVIKEC

SoKpéc onig HMA
HeRO Graft HeRO Graft
Ap. Tuppaviwy Medétng Méehémn Batétnrag . N
N . KaBemipag Méoyeupa ePTFE
Baxmpiawpiag’/ ap. oupBaviwv/ M s
Ao. " ?f(%)m o évou (%) Biphoypagpia’ BiBhoypagia’
(N=38) (N=52°
. . . 79/4209 (1,9%)
l,ll;::))\;‘l: u;pamc, apoppayia 238(53%) 6/52(1,5%) 76/1587 (4,8%)
flapdrop avd kabetipa
30/432(6,9%) 30/432(6,9%)
KapSiaknj appubpia 1/38(2,6%) 0/52(0,0%)
Twv aoBevav pe ESRD Twv aoBeva pe ESRD
Bdvarog 0/38(0,0%) 1/52(1,9%) 21%" (249/1200) 18,6%" (327/1754)
Oidnpa . .
(nepihaBavernpigpo) 138(26%) 0/52 0.0%) 5/86 (5,8%)avé Kaberipa 32222 (14,4%)
28/686 (4,1%) 28/686 (4,1%)
Mvevpovikoc eppoMopoc 1/38(2,6%) 1/52(1,9%)
Twv aoBevidv pe ESRD Twv aoBevav pe ESRD
Roipwén : y
(6 Baxmnpiaryia) 1/38(2,6%) 2/52(3,8%) 1,6/1.000 nuépec 9,8%" (260/2663)
0,08-0,088/avd éto¢ 0,08-0,088/avd éro¢
EyKe@aliké eneioédio 0/38(0,0%) 1/52(1,9%)
¢ aoBeveic e ESRD o€ aoBeveic pe ESRD
Ayysiaxn avemapkeia
e€ariag ouvpopou umokhomi¢ .
unokheiSiou apTnpiag 1/38(2,6%) 2/52 (3,8%) Devumdpyet 471229 (3,8%)
(mepihapBavet oyapia)
Mévog oTo onpeio 0/38(0,0%) 1/52(1,9%) Aev avagépnke Aev avagépBke
Tpavpa o€ Kupteq PAEPec, X .
apmpiec, veion 0/38(0,0%) 1/52(1,9%) 101/2823 (3,6%)avd kabetiipa 7/93(7,5%)
MpopAipara rpavpdrav
(oupmep. iavoréng 1/38(2,6%) 0/52(0%) Dev avapépBnke 3/129(2,3%)
Tpavpatoc)
- . ore 278/2214(12,6%)
Opavon i unxavikn Apn 0/38(0,0%) 1152(19%) Devavapégbge
(vexvin) BAdpn mpooBeonc) avd aoBevi
Ahho" 1/38(2,6%) 5/52(9,6%) Dev d beva
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Autdg o mivaxag mepiéet 6ha a unokeipeva tou HeRO Graft mou auppeteixav, mepihapBavopévwy Twv 4 mou dev éhapav T ouokeur.

Ynoonpeiaoeig Mivaka 4: I. Zuvohikog apiBpoc oupavrwv. Il. Yrokeipeva e éva Toukdytotov oupav. lll. Nlocoato umokelpévawv pie éva Touhdyiotov cupBav. IV. H BipMoypagia avapéper dhoug Toug
Bavdroug kat 6yt pdvo Toug Bavdroug mov aeriCovrar e ) cuokeur f m dtadikaoia. V. H BiBhioypagia tou pooyedpatog avagpépet oAeg Tic owpwéerg cupmepiapBavopévg Bakmpratpiag i orjn.
VI "ANa" ooBapd oupBavra oxeni{opeva pe ™ ovokevr f/kai T diadikacia mepapBavouy Bpopwon Seid aptnpiac, undtacn pe Mupetd, pn Stapkii Ama Kat Kok Taxukapdia, mvevpiovia,
kapdtoyevr) katamhngia, umo€ia, unepkaMatpia, umouyovaria, auénpévog apiBioe eukav aponetaNivy.

e oplopéveq mepumtoeig, Sev eivar Suvari n aneuBeiag obykpion petagd Twv Sedopévwv Tou HeRO Graft kai g iag 8101t Ta pdva Sabéotp d edopé PEp ato
abvoho Tou mnBuayio’ TENA cuykpiTikd e ouyekpipévoug mnBuopoug e kaBetiipa i pooxeujia. Emmhéoy, optopéva  bedopéva Beriipa eivat kataMnha povo yia avapopd ava
KaBetpa Kat 6t avd umokeijtevo, omwg avemBopnTa oupPdvta mou oxetiCovrat e Sladikaoia.

M\npopopicc acpaleiac yia ameikovion payvntikod guvroviopou (MRI)

Mn khwvikég Sokipéc katédeiav ott To HeRO Graft eivar aopalé yia payvntikn Ypagia umo
Toploypagiag pmopei va eivat asgahrig yia évav acBevi jie auTAY T GUOKEU, sqzoaov AnpolvTat ot

« YTamik6 payvnTikd medio éviaong 1,5 kat 3,0 Tesla povo
« Mayvntik nedio péyiotng xwpikiic abpidwong 4.000 gauss/cm (40 T/m) 1y pikpotepn
« Méyiotog pegotipnpévog €181ko¢ pubpog amoppopnang yia ohokAnpo o 6wpa (SAR), OTWG AUTOC AVAPEPETAL A TO GUOTNHA PAYVNTIKIG TOHOYPaAGiag
(MR), g taéng Twv 2 W/kg (Kavoviki Aettoupyia)
Yno Tig mpoimoBéaeic aapwang mou kabopiovtal mapandvw, To cbotnpa HeRO Graft avapéverat va mapdyet wia péyotn avénon Beppokpaciac 4,8 °C petd
and 15 Aemtd ouveoug odpwong.

poiimoBé H odpwon o€ éva oboTnpa payvnTiknig

e i KAIKR S0k, Ta TERVApaTa TG elkovag mou mp Ovtat ano T ouoKeur ekteivovtal mepinou ata 10 mm and to obotnya HeRO Graft 6tav yivetat

anetkovion pie pia axohoudia mapav nyouc Pabpidwong kat éva cbotnpa payvnTiki Topoypagiac 3 Tesla. To Téyvnpa kahimTel Tov auAG TG GUOKEVIG.

ANOMOIHZH EITYHIHZ

AN KAI TO TAPON NPOION EXEI KATAKEYAZTEI YO NPOXEKTIKA EAETXOMENEE XYNOHKEZ ME KAGE EYAOTH NMPOZOXH, H MERIT MEDICAL
SYSTEMS, INC. AEN AZKEI KANENAN EAETXO ITIZ XYNOHKEX ETIZ OMOIEZ XPHEIMOMOIEITAI AYTO TO NPOION. H MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC
ZIYNENQE AMONOIEITAI MIAZAE EFTYHEHE, PHTHE H ZIQNHPHE, ANAOOPIKA ME AYTO TO NPOION, EYMNEPIAAMBANOMENHE ENAEIKTIKA
OMOIAZAHNOTE ZIQNHPHE EFTYHZHE EMMOPEYZIMOTHTAL 'H KATAMAHAOTHTAE A ZYTKEKPIMENO ZKOMO NOY NPOKYNTEI EITE EK TOY
NOMOY EMIBAANOMENH, EITE QX EK TOY EOIMIKOY AIKAIOY, THZ ZYNHOEIAZ EITE AIAOOPETIKA. MEPITPAQEE ‘H MPOAIATPAQEE ZE ENTYNO
YAIKO THZ MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC., ZYMMEPINAMBANOMENHZ THE MAPOYZAZ AHMOZIEYZHE, EXOYN QX £TOXO MONO TH FENIKH
NEPITPAOH TOY NPOIONTOX KATA TO XPONO KATAZKEYHE KAI AEN ANOTEAOYN PHTEX EFTYHZEIZ. H MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. AEN
EINAI YNEYOYNH ENANTI ONOIOYAHMOTE NPOZQNOY 'H OPTANIZMOY IA TYXON IATPIKEZ AAMANEE 'H EMMEZEX, OETIKEE 'H ANOOETIKEZ
ZHMIEZ NI0Y OOEINONTAI ZE XPHIH, EAATTOMA 'H AYZAEITOYPFIA TOY TPOIONTOZ, AKOMA KAI AN H AZIQXH NIPOX TOIAYTEX TYXON ZHMIEX
ETEIPETAI BAZEI EFTYHZHZ, ZYMBAZHZ, AAIKONPAZIAZ 'H ANAHE AITIAZ. KANENA ATOMO AEN EXEI AIKAIQMA NA AEXZMEYZEI TH MERIT
MEDICAL SYSTEMS, INC. ZE OMIOIAAHMOTE EKMPOXQMHEH H EITYHEH XE IXEXH ME TO NPOION.

Ol EZAIPEZEIX KAI 01 IEPIOPIZMOI MOY OPIZONTAI MAPAMANQ AEN EXOYN ZKOMO, KAI AEN ©A MPEMEI NA EPMHNEYONTAI ME TPOMO NOY
ANTIKEINTAI ZTIZ YNOXPEQTIKEE PYOMIZEIZ THZ EODAPMOZOMENHZ NOMOOEZIAL. EAN ONOIOAHNOTE TMHMA THE MAPOYZAZ AMOMOIHZHE
EITYHZHE KPIOEI QX TAPANOMO, MH EOAPMOZIMO 'H ANTIOETO ME THN EOAPMOZOMENH NOMOOEZIA, H ETKYPOTHTA TON YNOAOINQN
TMHMATON THZ MAPOYZAX AMOMOIHZIHE EFTYHIHE AEN ENHPEAZETAI KAI KAGE AIKAIOMA 'H YNOXPEQZH OA EPMHNEYONTAI KAI 0A
EOAPMOZONTAI ONQX KAI EAN H MAPOYZA AMONOIHZH EFTYHIHX AEN NEPIEIXE TO ZYTKEKPIMENO TMHMA'H OPO MOY KPINETAI 0 AKYPOX
KAITO AKYPO TMHMA 'H OPOZ ©A ANTIKATAZTAGEI AMO ENA ETKYPO TMHMA 'H OPO NOY OA ANTIKATONTPIZEI ME TON KAAYTEPO TPONO TO
NOMIMO ENAIAGEPON THE MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. QX POZ TON NEPIOPIZMO THE EYOYNHE 'H THE EFTYHEZHE.

e mepimtwon mou 1 &v Aoyw ridwon amomoinang kpiBei dkupn 1 pn exteNeoT yia Srimote Aoyo: (i) jmote aiwan Myw mapapiaong mg
£yyonong mpémel va Eekwvd eviog evag £Toug petd T oTolxeloBETON TG ev Aoyw aywyng i e artiag Tg agiwong kat (i) To povadikd péoo amolnpiwong ya
v émola Tétola mapapiaon meptopiletar ot avrikatdotaon Tov mpoidvrog. Ot Tipéc, ot mpodiaypagéc kat 1) SlabeoipotnTa evdéxetat va alhd§ovy xwpic
Tipogidonoinon.

TEXNIKH YNOXTHPIZH

la mpooBetec minpogopieg oxetikd pe To HeRO Graft, mepihapBavopé 0T yia T d ie¢ EAéyyoL Notp@EEWY, EMKOWVWVATTE IE TO TR
e€ummpétnong mehatav:
Merit Medical Systems, Inc. E& Sotnpévoc Avuumpo
1600 West Merit Parkway Merit Medical Ireland Ltd
South Jordan, Utah 84095, H.N.A. Parkmore Business Park West
1-801-253-1600 Galway, Ireland
U.S.A. E€umpénon mehatav 1-800-356-3748 E§umnpétnon mehatwv otnv Evpwmn: +3143 3588222
www.merit.com/hero www.merit.com/hero
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PETUNJUK PENGGUNAAN

B( Only Hukum federal (AS) membatasi penjualan perangkat i |n| pada oleh atau atas permlntaan dokter.
Hanya penyedia layanan kesehatan berkualifikasi yang boleh I
perangkat.

Perhatikan seluruh petunjuk sebelum menggunakan.
Patuhi tindakan pencegahan universal saat kk lif
Tidak dibuat dengan lateks karet alami.

STERIL (EO) - HANYA UNTUK SEKALI PAKAI

Setiap komponen HeRO® Graft disediakan dalam kantong ganda dengan pembatas steril luar dan disterilkan dengan EO.

PENYIMPANAN
Untuk memberik lind ksi simpan komp HeRO Graft dalam kemasan asli yang belum dibuka pada suhu ruangan. Jaga agar tetap
kering dan tidak terkena sinar matahari langsung. Setiap komponen harus digunakan sebelum tanggal kedaluwarsa yang tercetak di masing-masing label.

merevisi, atau

atau perangkat.

Perhatian MR Bersyarat

Tanggal Kedaluwarsa Non-Pirogenik

ﬁzﬁxb

Sekali Pakai Jangan Sterilkan Kembali
[STERILETEO]  Disterilisasi Menggunakan Etilena Oksida Produsen
Nomor Katalog ; Jaga agar Tetap Kering

A
2

Kode Batch Jauhkan dari Sinar Matahari

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

Pengidentifikasi Perangkat Unik

Sistem pembatas steril tunggal dengan
kemasan pelindung di dal.

0 9 @II|®mb
)

B ®

Perangkat Medis

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 Komponen Aliran Keluar Vena dan Adaptor berpaten:
Komponen Aliran Keluar Vena (mungkin disertakan) 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
D5 mm berpelapis silikon 40 cm
0D 19F 3

Pita penanda {
Anyaman penguat nitinol radiopak
tahan tekukan dan remuk

Adaptor menghubungkan graft vaskular ID 6 mm (tidak disertakan dalam kemasan Merit) ke Komponen Aliran Keluar Vena. Adaptor (paduan
titanium) memiliki ID meruncing (6 mm ke 5 mm) untuk memberikan transisi yang lancar dari graft vaskular ID 6 mm ke Komponen Aliran Keluar Vena

1D 5 mm. Pengembang Graft sekali pakai disediakan untuk k m kan graft vaskular ID 6 mm ke Adaptor. Perapat Pendukung
hanya diperlukan untuk graft tertentu guna memberikan penguatan perapat dan ketahanan terhadap tekukan di sekitar Adaptor. Lihat bagian MERAKIT
ADAPTOR atau Kartu Refi i Graft untuk | k tentang graft yang memerlukan Perapat Pendukung.

CATATAN: Untuk menentukan kapan Perapat Pendukung diperlukan, lihat Tabel 1 dan 2 di bagian MERAKIT ADAPTOR pada dokumen ini
serta pada kemasan Adaptor.

Pengembang Graft I = Perapat Pendukung
i | Koil Selongsong Silikon
Ujung Pengembang Graft | Bahu -
Pengembang Graft
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Adaptor

Bahu

Adaptor
Kulit kerang
Ujung Ujung
Graft Komponen

Aliran Aliran Keluar

Masuk Vena
CATATAN: Kulit kerang selalu berada di ujung graft aliran masuk pada Adaptor.
Opsi A atau B:

A: Adaptor (dengan Perapat Pendukung) B: Adaptor (tanpa Perapat Pendukung)

Kit Komponen Aksesori menyediakan peralatan dan aksesori yang dapat membantu penempatan HeRO0 Graft.
Nama klasifikasi FDA untuk HeRO Graft adalah prostesis graft vaskular.

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
i HeRO Graft dik indikasikan jika:
« Diameter dalam (ID) arteri brakialis atau target kurang dari 3 mm.

« Vena jugularis interna (internal jugular vein/l)V) 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 I akses hemodialisis anggota gerak bagian
atas secara aman.
« Terdapat alergi yang diketahui atau diduga terhadap bahan p k @ePTFE, silikon, paduan titanium, nikel).

« Pasien memiliki 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 (yaitu, patensi sekunder) 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 3 - data kinerja dari Uji klinis

PERINGATAN UMUM
« PERNYATAAN TINDAKAN PENCEGAHAN PENGGUNAAN KEMBALI
Hanya untuk digunakan pada pasien tunggal. Tldak untuk digunakan, dlproses, atau disterilkan kembali. Penggunaan, pemrosesan,

atau pensterilan kembali dapat mengganggu i kat, yang
kemudian dapat menimbulkan cedera, penyalut atau kematlan pada pasien. Penggunaan, pemrosesan atau pensterllan kembali
juga dapat menii risiko infeksi atau infeksi silang pada pasien, yang

meliputi, tetapi tidak terbatas pada, tvansmlsn 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.
meningkatkan risiko kejadian tidak diinginkan yang tidak terjadi dalam uji klinis.

« JANGAN gunakan produk jika kemasan rusak, terbuka, atau tanggal kedaluwarsa telah berlalu, karena sterilitas dapat terganggu.
« HeRO Graft adalah produk sekali pakai saja. JANGAN mensterilkan atau menggunakan kembali komponen apa pun.

« Graft Vectra® TIDAK boleh digunakan dengan Adaptor.

« Graft yang mengandung struktur penguat di bagian yang akan berantarmuka dengan Adaptor TIDAK boleh digunakan.

« Graft yang i heparin, gel, karbon, dsb.) pada permukaan dalam dan/atau luar (dengan
pengecualian GORE® A(USEAL dan GORE" PROPATEN® yang nomor katalognya tercantum dalam Tabel 1 dan 2) belum diuji bersama
dengan Adaptor dan TIDAK boleh digunakan.

« Graft yang mengandung jaringan belum diuji bersama dengan Adaptor dan TIDAK boleh digunakan.
« Hanya graft yang diindikasikan untuk akses AV yang boleh digunakan dengan Adaptor.

pada vaskulatur lainnya BELUM diteliti dan dapat
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« Adaptor hanya boleh digunakan dengan graft yang tercantum dalam Tabel 1 dan 2. Penggunaan graft lainnya yang tidak tercantum
dalam Tabel 1 atau 2 dapat p kat dan cedera pasien karena perapatan yang tidak memadai atau
terlepasnya graft.

« Pada kasus revisi, graft yang sebelumnya diimplan tidak boleh digunakan dengan Adaptor. Hanya graft baru yang tercantum dalam
Tabel 1 dan 2 yang boleh dipasang ke Adaptor seperti dijelaskan dalam bagian MERAKIT ADAPTOR.

« Selama perakitan Adaptor, pastikan Perapat Pendukung (jika sesuai) dan graft rata dengan bahu Adaptor sebelum menyambungkan

kulit kerang Adaptor.

PERHATIAN UMUM
« Hanya praktisi layanan kesehatan berkualifikasi yang boleh
gumpalan, merevisi, atau mengeksplan perangkat.

kanulasi,

« HeRO Graft ditujukan untuk digunakan oleh dokter yang terlatih dan berpengalaman dalam intervensi dan teknik endovaskular

dan bedah.

kanulasi, memelihara, atau mengeksplan perangkat.

« Patuhi tindak h i saat

« JANGAN tempatkan HeRO Graft di dalam pembuluh yang sama dengan kateter, defibrilator, atau sadapan alat pacu jantung.

buluh fl

« Untuk B 1

saat HeRO Graft ke dalam sistem vena sentral.

pi harus di

dur. Untuk

« Pantau pasien untuk melihat tanda-tanda aritmia di
ujung kawat pemandu ke dalam ventrikel kanan.

« Berhati-hatilah saat kan atau luark

risiko aritmia, JANGAN tempatkan

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 Adaptor, pastikan Komponen Aliran Keluar Vena rata dengan bahu Adaptor.
« Kulit kerang Adaptor tidak dapat dibuka setelah ditutup; JANGAN tutup kulit kerang Adaptor sebelum waktunya.
« Saat merakit Adaptor, pastikan kulit kerang ditutup sepenuhnya dengan menjepit kuat menggunakan penjepit vaskular bergerigi

lurus (misalnya, Kocher).

« JANGAN jepit secara Iangsung pada engsel kulit kerang Aduptar

« Jangan

K is/! A T la PTD") pada Komp Aliran Keluar Vena
dan/atau Adaptor karena kerusakan internal dapat terjadi pada komponen-komponen ini.
« Di Uni Eropa, setiap insiden serius yang terjadi dalam denganp k baiknya dilaporkan kepada prod dan

otoritas yang berwenang di Negara Anggota yang sesuai.

POTENSI KOMPLIKASI

HeRO Graft menyediakan metode penting untuk
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
« Insufisiensi vaskular akibat sindrom steal

Potensi Komplikasi Intraoperasi dan Pascaoperasi
« Reaksi alergi
« Aneurisma
« Perdarahan
« Aritmia jantung
« Tamponade jantung
- Kematian
« Emboli
- Gagal jantung
« Hematoma
« Hemoragi
« Hipotensi/hipertensi
« Infark miokard

. P
« Reaksi terhadap anestesi

- Henti pernapasan/jantung

« Sepsis

« Trauma pada vaskulatur atau saraf utama

AKSESORI PROSEDUR

Selain Kit Komponen Aksesori, beberapa peralatan bedah akses vaskular mungkin diperlukan.

Peralatan bedah akses vaskular meliputi, tetapi tidak terbatas pada, peralatan berikut:

« Set mikropungsi 5F

« Berbagai kawat pemandu 0,035" dengan panjang minimal 145 cm
« Gunting tugas berat

« Larutan garam berheparin

- Bantalan kasa steril 4x 4

« Berbagai benang jahit jaringan subkutan dan kulit

« Cairan kontras radiografi

« Set pembuat terowongan jaringan dengan ujung peluru 6 mm dan 7 mm

« Berbagai penjepit vaskular atraumatis
« Loop pembuluh (vessel loop) standar
« Spuit dan adaptor spuit

« Pelumas bedah steril

« Jarum akses

« Penjepit vaskular bergerigi lurus

PERTIMBANGAN PEMILIHAN PASIEN

—F

=

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.

ik sebelum implan HeRO Graft bagi pasien mana pun yang didialisis pada

4. Dapatkan skrining kultur darah untuk

kateter; obati pasien dengan antibiotik sesuai hasil kultur, dan pastikan infeksi telah sembuh sebelum prosedur implan HeRO Graft.
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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 keti terhadap pengob
« 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 lehih cenderung meningkatkan jumlah episode
trombosis dalam AVG.?

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 bak ia setelah p 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 diingink
yang tidak terjadi dalam uji klinis. Saat menggunakan vena subklavia untuk akses vena, sebaiknya d|pert|mbangkan untuk
menindaklanjuti pasien-pasien ini dengan pencitraan klavikula guna potensi i lavikula 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/IV().

P Per I I 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 memb selubung f

MENGIMPLAN KOMPONEN ALIRAN KELUAR VENA

1. Untuk pasien yang menjalani anestesi umum, pertimbangkan posisi Trendel
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.

g. Selain itu, personel anestesi sebaiknya mendorong napas positif

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.

e ————

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.

67



INDONESIAN

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 Komponen Aliran Keluar Vena.
Perhatian: JANGAN majukan ujung stilet pengh ke dalam atrium kanan.

14. Di bawah panduan fluoroskopi, majukan Komponen Aliran Keluar Vena ke vena kava superior (superior vena cava/SVC) menggunakan gerakan

memuntir. Sambil menahan stilet pengh di temp lanjutkan jukan Ke Aliran Keluar Vena ke atrium kanan bagian tengah
hingga atas.
CATATAN: Jika hambatan dirasakan, tentukan penyebab sebelum j untuk jukan Ki Aliran Keluar Vena. Jaga agar selubung

tetap lurus untuk mencegah tertekuk. Jika selubung bengkok, keluarkan dan ganti dengan selubung 20F baru.

15. il 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 Kemponen Aliran Keluar Vena. Sebelum mengeluarkan sepenuhnya stilet
penghantar dari Luer, jepit Komponen Aliran Keluar Vena di lokasi insisi.

CATATAN: Berhati-hatilah agar tidak menjepit secara berlebihan (yaitu, jangan majukan melewati tab pengunci di pegangan penjepit).

Perhatian: Untuk menghindari k
disediakan dalam Kit Komponen Aksesori.

Aliran Keluar Vena, hanya gunakan penjepit atraumatis yang

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 Adaptor 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 Luer silikon. Buang bagian yang tidak digunakan.

Perhatian: Hindari menggeser ujung Komponen Aliran Keluar Vena selama manipulasi.
F ian: Bagian ujung p g
tangan untuk mencegah tertusuk.

Aliran Keluar Vena mungkin memiliki tepi yang tajam. Hindari kontak dengan sarung

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.

F ian: JANGAN bengkokkan Komp 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.

MERAKIT ADAPTOR
PERHATIAN: Kulit kerang tidak dapat dibuka setelah ditutup; JANGAN tutup kulit kerang sebelum waktunya.
Adaptor telah menjalani pengujian in vitro yang berhasil dengan graft vaskular berikut dalam Tabel 1 dan 2.

68



INDONESIAN

Tabel 1: Graft Vaskular Kanulasi Dini ID 6 mm yang Dij i syarat untuk di dengan Adaptor)

Nama Dagang Produsen Nomor Katalog"
25053
o
StaFrI\-(Ii)e(lErgENall Atrium Medical Corp. 25142
25052
ECH060010A
W.L. Gore ECH060020A
o
GORE ACUSEAL & Associates ECH060040A
ECH060050A

FLIXENE adalah merek dagang terdaftar milik Atrium Medical Corporation.
GORE adalah merek dagang terdaftar milik W.L. Gore and Associates.

. Lihat Petunjuk Penggunaan atau situs web produsen graft untuk mengetahui indikasi dan informasi lebih lanjut; II. Nomor katalog mungkin berisi pengidentifikasi yang tidak
ditunjukkan di tabel ini. Kunjungi situs web produsen graft untuk menentukan nomor katalog mana yang setara dan tersedia di wilayah Anda.

Tabel 2: Graft Vaskular Dinding Standar ID 6 mm yang Dipasarkan' (memenuhi syarat untuk digunakan dengan Adaptor dan Perapat
Pendukung)

Nama Dagang Produsen Nomor Katalog"
05506 | 10506 | 20506 | 30506 | 40506 | 50506
.
IMPRA CR.Bard 60506 | 70506 | 80506 | 90506 YA
) V06010L | V06020L | V06030L | V06040L
by
GORE-TEX WL Gore & Associates VOSISOL | VO6O7OL | V60801 YA
GORE-TEX® ) 50601 | S0602 | S0603 | S0604 | S0605
Stretch WL Gore & Assodates 50607 | 50608 | 50609 YA
GORE? WL Gore & Associates H060010A | HO60040A | HO6006OA | HOG000A YA
PROPATEN® +

IMPRA adalah merek dagang terdaftar milik C.R. BARD, Inc.
GORE-TEX, GORE, dan PROPATEN adalah merek dagang terdaftar milik W.L. Gore and Associates.

1. Lihat Petunjuk Penggunaan atau situs web produsen graft untuk mengetahui indikasi dan informasi lebih lanjut; 1. Nomor katalog mungkin berisi pengidentifikasi yang tidak
ditunjukkan di tabel ini. Kunjungi situs web produsen graft untuk menentukan nomor katalog mana yang setara dan tersedia di wilayah Anda.

PERINGATAN UMUM:

Perhatian: Adaptor hanya boleh digunakan dengan graﬂ yang tercantum dalam Tabel 1 dan 2. Penggunaan graft lainnya yang tidak
tercantum dalam Tabel 1 atau 2 dapat p kat dan cedera pasien karena perapatan yang tidak memadai
atau terlepasnya graft.

Perhatian: Perakitan Adaptor, Perapat Pendukung (jika sesuai), dan graft yang dipilih dari Tabel 1 dan 2 sebaiknya dilakukan
menggunakan sarung tangan yang bebas bubuk, bersih, dan kering.

1. Pilih graft baru dari Tabel 1 atau 2.

2. Dengan menggunakan teknik aseptik, buka kemasan Adaptor dan graft yang dipilih lalu bawa ke bidang steril.

3. Keluarkan semua komponen dari kartu sisipan kantong Adaptor.

4. Berdasarkan Tabel 1 dan 2, tentukan apakah graft yang dipilih memerlukan penggunaan Perapat Pendukung. Jika graft memerlukan Perapat
Pendukung, lanjutkan ke langkah berikutnya. Jika graft TIDAK memerlukan Perapat Pendukung, lanjutkan ke langkah 7.

CATATAN: Perakitan Adaptor dan Perapat Pendukung (jika sesuai) mungkin lebih mudah dilakukan dengan melakukan prosedur di atas p

steril yang rata.

5. Jika menggunakan graft dari Tabel 2, masukkan graft ke dalam ujung selongsong silikon dari Perapat Pendukung. Mungkin saja terjadi sedikit
hambatan dengan selongsong silikon. Akan tetapi, Perapat Pendukung sebaiknya tetap dimajukan ke graft dalam kejadian ini.

Selongsong Slllkon

6. Majukan Perapat Pendukung melalui sebagian besar panjang graft, dengan berhenti sekitar 10 cm dari ujung graft yang akan berantarmuka dengan
Adaptor.

|<— 0 ——p

7. Masukkan ujung meruncing Pengembang Graft ke dalam ujung graft yang akan berantarmuka dengan Adaptor. Majukan graft sebanyak mungkin
hingga bahu P bang Graft. Biarkan P bang Graft tertinggal di ujung graft dan siapkan Adaptor untuk perakitan.

Bahu Pengembang Graftl

p e | S—
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CATATAN: Pengembangan graft yang tidak memadai dapat membuat perakitan graft dan Adaptor lebih sulit. Gerakan memuntir maju dan mundur dapat
membantu memajukan graft.
8. Pastikan kulit kerang terbuka dan dipusatkan di sekitar dasar Adaptor.

Kulit kerang
Ujung Ujung
Graft Komponen
Aliran Masuk cliran Keluar
fena

9. Genggam graft di dekat bahu Pengembang Graft dan lepaskan Pengembang Graft dari graft.

10 Selipkan ujung graft yang dikembangkan ke ujung aliran masuk Adaptor dan majukan graft ke bahu Adaptor.

(CATATAN: Jika graft sulit dilepaskan, mungkin akan membantu untuk menarik graft secara perlahan di dekat ujung Pengembang Graft.
Pengembangan dapat diulangi sesuai kebutuhan menggunakan Pengembang Graft.

PERHATIAN: Kulit kerang tidak dapat dibuka setelah ditutup; JANGAN tutup kulit kerang sebelum waktunya.

Ujung

Ué""fg! Komponen Bahu Bahu
AI"a Aliran Keluar Adaptor Adaptor
iran Vena

Masuk

Graft BELUM dimajukan
sepenuhnya ke bahu
Adaptor

11 Jika menggunakan Perapat Pendukung, majukan selongsong silikon Perapat Pendukung hingga ke bahu Adaptor dengan memastikan bahwa
selongsong rata baik dengan graft maupun dengan bahu Adaptor.

Graft dan Perapat Pendukung BELUM Selongsong Bahu
dimajukan sepenuhnya ke bahu Adaptor Silikon Adaptor

—— -

CATATAN: Sebelum menutup kulit kerang, pastikan bahwa baik graft maupun Perapat Pendukung (jika sesuai) telah maju sepenuhnya ke bahu Adaptor
dan tidak ada bagian koil Perapat Pendukung yang berada di bawah kulit kerang.

12. Jepit kulit kerang Adaptor di antara ibu jari dan jari telunjuk kedua tangan sekuat mungkin.

13. Untuk memastikan penutupan kulit kerang Adaptor sepenuhnya, jepit dengan kuat menggunakan penjepit vaskular bergerigi lurus (lihat gambar di
bawah ini).

CATATAN: Pastikan engsel kulit kerang menghadap menjauh dari engsel penjepit vaskular bergerigi lurus (lihat gambar di bawah).

Perhatian: JANGAN mengunci penjepit vaskular bergerigi lurus pada Adaptor.

Perhatian: Adaptor sebaiknya diletakkan di bagian tengah gerigi lurus untuk menghindari penguncian penjepit secara tidak disengaja.
F ian: Jangan jepit secara |; pada engsel kulit kerang Adaptor.

Pin Engsel
Adaptor

PERINGATAN: Terdapat risiko kegagalan perangkat jika kulit kerang tidak tertutup sepenuhnya. Pastikan untuk dengan sengaja menjepit kulit kerang
dengan kencang untuk memastikan tertutup sepenuhnya.
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14. Rakitan Adaptor dengan graft kini siap untuk implantasi.

Tanpa Perapat Pendukung

Dengan Perapat Pendukung

MENGIMPLAN GRAFT

1. 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 p aliran darah dibandi
dengan arteri brakialis dengan ID kurang dari 3 mm.

2 Untuk graft yang digunakan dengan Adaptor dan Perapat Pendukung (jika sesuai), lihat Petunjuk Penggunaan produsen untuk mengetahui prosedur

gan dan impl i yang benar.
3. Biarkan agar sekitar 8 cm graft ditampakkan di lokasi insisi DPG untuk Jahkan | [ dari graft ke Komp Aliran Keluar Vena.
4. Potong graft dari pembuat terowongan dan gunakan penjepit vaskular standar untuk graft di lokasi

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 Komponen Aliran Keluar Vena yang dip untuk membuat ke graft di lokasi DPG akhir. Buat potongan lurus

menggunakan gunting tugas berat.
Perhatian: JANGAN b gkan Komp Aliran Keluar Vena ke u]ung Komponen Aliran Keluar Vena Adaptor sebelum
ya karena dil untuk tidak dipi: setelah di

3. Pegang Komponen Aliran Keluar Vena 2 cm dari ujung potongan lalu majukan melewati kedua tonjolan dan hingga ke bahu Adaptor.
(CATATAN: Hindari menekuk atau menekan bagian koil Perapat Pendukung selama penyambungan.

Perhatian: Komponen Aliran Keluar Vena HeRO Graft dirancang untuk tersambung dengan kencang pada kedua tonjolan konektor agar

komponen tidak terpisah. Jika pemi diperlukan, p gan lurus yang baru harus dilakukan terhadap Komponen
Aliran Keluar Vena di dekatAdapm Perhatian khusus i diberikan saat kas dan buang bagian Komp
Aliran Keluar Vena yang berlebih dari Adaptor. Bersihkan Adaptor dari bahan atau rendu apa pun. Jika kerusakan terjadi
pada Adaptor selama pem|sahan, perangkat yang baru harus di pi untuk iksa kembali
p p ujung radiopak setelah peny apa pun dil

Perhatian: JANGAN gang, gupas, atau k Perapat Pendukung karena dapat b p g padai
graft. Penting selama peny p kat untuk hindari kontak dengan Perapat Pendukung. Pastikan Perapat
Pendukung tidak remuk atau lusak

Perhatian: Jika terlihat adanya pada Perapat Pendukung selama i i, sebaiknya gunakan yang baru.

Perhatian: Perapat Pendukung yang rusak dapat menyebabkan gangguan aliran di dalam HeRO Graft, serta dapat menyebabkan oklusi
perangkat dini dan/atau oklusi berul;

4. Pastikan Komponen Aliran Keluar Vena sepenuhnya dimajukan ke Adaptor dan rata dengan bahu Adaptor.

5. Setelah samt dibuat, pastikan ujung radiopak di atrium kanan bagian tengah hingga atas menggunakan fluoroskopi.

6. Posisikan Adaptor dengan hati-hati pada jaringan lunak di DPG. Atur ulang posisi graft dari ujung arteri untuk membuang bahan yang terlalu panjang.

7. Lepaskan penjepit di Komponen Aliran Keluar Vena dan lokasi anastomosis arteri untuk mendorong darah keluar (backbleed) dari seluruh HeRO Graft.

8. Jepit kembali graft sambil menghindari Perapat Pendukung.

9. Pasang spuit berisi larutan garam berheparin ke graft menggunakan adaptor spuit. Lepaskan penjepit dan bilas seluruh HeRO Graft. Pastikan tidak ada

kebocoran di lokasi sambungan dan jepit kembali graft.

F Jika keb: dideteksi, periksa apakah sambungan sudah benar. Jika ada kebocoran di lokasi Adaptor, cobalah untuk
lebih mengencangkan kulit kerang dan pastikan Komponen Aliran Keluar Vena disambungkan dengan sesuai (Lihat:
bagian MENYAMBUNGKAN HeRO Graft dan MERAKIT ADAPTOR). Jika keho:oran masih terjadi setelah mengikuti langkah-
langkah pemecahan masalah yang telah di bel perti kan salah satu dari dua opsi berikut untuk
mengimplantasi HeRO Graft.
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OPSI 1: Lepaskan dan Ganti Adaptor dan Perapat Pendukung (jika sesuai)

1. Dengan menggunakan gunting, lakukan pemotongan lurus terhadap graft di dekat ujung graft aliran masuk Adaptor (Gbr. 1 dan 2) atau koil Perapat
Pendukung (jika sesuai, Gbr. 3 dan 4).

Gbr.1 [ebr2 1 63 Gbr.4

2. Dengan menggunakan gunting tugas berat, lakukan pemotongan lurus terhadap Komponen Aliran Keluar Vena di dekat ujung Komponen Aliran
Keluar Vena dari Adaptor (Gbr. 5 dan 6) atau Adaptor dengan Perapat Pendukung (jika sesuai, Gbr. 7 dan 8).

Gbr.7 Gbr.8.

—= -

3. Lepaskan Adaptor, Perapat Pendukung (jika sesuai) dan bagian potongan graft dan Komponen Aliran Keluar Vena (yang terpasang ke Adaptor).
Hubungi Layanan Pelanggan di nomor 1-800-356-3748 untuk ikan produk yang di

4. Bawa Adaptor, Perapat Pendukung (jika sesuai) dan Pengembang Graft baru ke bidang steril menggunakan teknik aseptik.
5. Pasang Adaptor dan Perapat Pendukung (jika sesuai) yang baru ke graft yang diimplan di lokasi DPG dengan mengikuti bagian MERAKIT ADAPTOR.
6. Pasang Komponen Aliran Keluar Vena ke Adaptor dengan mengikuti bagian MENYAMBUNGKAN HeRO GRAFT.

7. Dengan menggunakan fluoroskopi, posisikan ulang rakitan Adaptor (sesuai kebutuhan) dan pastikan ujung radiopak Komponen Aliran Keluar Vena
diposisikan di atrium kanan bagian tengah hingga atas.

8. Lanjutkan ke bagian SAMBUNGAN GRAFT DAN ARTERI.

OPSI 2: Lepaskan Adaptor, Perapat Pendukung (jika sesuai), dan Graft lalu Ganti dengan Komponen Graft Arteri HeRO Graft

1. Dengan menggunakan gunting tugas berat, lakukan pemotongan lurus terhadap Komponen Aliran Keluar Vena di dekat ujung Komponen Aliran
Keluar Vena dari Adaptor (Gbr. 9 dan 10) atau Adaptor dengan Perapat Pendukung (jika sesuai, Gbr. 11 dan 12).

Gbr. 1 Gbr. 12
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2. Lepaskan Adaptor, Perapat Pendukung (jika sesuai), graft, dan bagian potongan Komponen Aliran Keluar Vena yang terpasang ke Adaptor.
3. Bawa Komponen Graft Arteri HeRO Graft ke bidang steril menggunakan teknik aseptik.
4. Gunakan sesuai dengan petunjuk penggunaan yang disertakan dengan Komponen Graft Arteri HeRO Graft.

SAMBUNGAN GRAFT DAN ARTERI

1. Potong panjang graft sesuai kebutuhan, hindari k yang berlebihan atau bahan yang terlalu panjang. Pastikan tidak ada tekukan, puntiran,
atau bengkok pada graft.

2. Lakukan anastomosis arteri menggunakan teknik bedah standar.

Perhatian: Gunakan jarum meruncing (tapered needle) berdiameter kecil dengan tepi tidak tajam untuk gi insiden p

dilubang jahitan.

3. Lepaskan penjepit, periksa patensi perangkat menggunakan teknik Doppler standar. Pastikan tidak ada kebocoran di lokasi sambungan Kemponen
Aliran Keluar Vena dan graft menggunakan angiografi. Jika ada kebocoran di salah satu lokasi sambungan, lihat bagian PEMECAHAN MASALAH
UNTUK KEBOCORAN.

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.

CATATAN: Setelah di komp yang di berp i meni bahaya biologis. Tangani dan buang sesuai dengan praktik medis yang

dapat diterima serta undang-undang dan peraturan daerah, provinsi, dan nasional yang berlaku.

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, mengisi Nama pasien, Tanggal Implan, dokter yang
mengimplan, nama rumah sakit, dan alamat rumah sakit di bagian kosong pada kartu 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.

PEMECAHAN MASALAH UNTUK KEBOCORAN

1. Jika ada kebocoran di lokasi Adaptor, cobalah untuk lebih mengencangkan kulit kerang dan pastikan Kemponen Aliran Keluar Vena disambungkan
dengan sesuai (Lihat: bagian MENYAMBUNGKAN HeRO GRAFT dan MERAKIT ADAPTOR).

2. Jika kebocoran masih terjadi setelah mengikuti langkah-langkah pemecahan masalah yang telah di per salah satu dari
dua opsi berikut untuk mengimplantasi HeRO Graft.

OPSI 1: Lepaskan Adaptor, Anastomosis Graft Interposisi, dan Pasang Adaptor Baru

1. Dengan menggunakan gunting, lakukan pemotongan lurus terhadap graft di dekat ujung graft aliran masuk Adaptor (Gbr. 13 dan 14) atau koil Perapat
Pendukung (jika sesuai, Gbr. 15 dan 16).
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Gbr.13 [ebr.14 J Gbr.15 Gbr. 16
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2. Dengan menggunakan gunting tugas berat, lakukan pemotongan lurus terhadap Komponen Aliran Keluar Vena di dekat ujung Komponen Aliran
Keluar Vena dari Adaptor (Gbr. 17 dan 18) atau Adaptor dengan Perapat Pendukung (jika sesuai, Gbr. 19 dan 20).

Ghr.19 Gbr.20
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3. Lepaskan Adaptor, Perapat Pendukung (jika sesuai) dan bagian potongan graft dan Komponen Aliran Keluar Vena (yang terpasang ke Adaptor).
Hubungi Layanan Pelanggan di nomor 1-800-356-3748 untuk balikan produk yang dilepask

4. Ukur panjang yang diperlukan untuk graft interposisi. Panjang terukur sebaiknya melebihi panjang bagian potongan dari graft, Perapat Pendukung
(jika sesuai), dan Komponen Aliran Keluar Vena yang dilepaskan selama langkah 1 dan 2.

5. Bawa graft baru (dari Tabel 1 atau 2, MERAKIT ADAPTOR) ke bidang steril menggunakan teknik aseptik.
6. Ukur dengan tepat panjang yang diperlukan untuk graft interposisi dan potong graft secara melintang sesuai panjang yang diperlukan.

7. Dengan menggunakan segmen graft baru, jahit anastomosis ujung-ke-ujung ke graft yang diimplan di lokasi DPG.

8.Bawa Adaptor, Perapat Pendukung (jika sesuai) dan Pengembang Graft baru ke bidang steril menggunakan teknik aseptik.
9. Pasang Adaptor dan Perapat Pendukung (jika sesuai) yang baru ke graft dengan mengikuti bagian MERAKIT ADAPTOR.

10. Pasang Komponen Aliran Keluar Vena ke Adaptor dengan mengikuti bagian MENYAMBUNGKAN HeRO GRAFT.

11. Dengan menggunakan fluoroskopi, posisikan ulang rakitan Adaptor (sesuai kebutuhan) dan pastikan ujung radiopak Kemponen Aliran Keluar Vena
diposisikan di atrium kanan bagian tengah hingga atas.

12. Lanjutkan ke Langkah 3 di bagian SAMBUNGAN GRAFT DAN ARTERI.
OPSI 2: Lepaskan Adaptor dan Graft lalu Ganti dengan Komponen Graft Arteri HeRO Graft.

1. Dengan menggunakan gunting tugas berat, lakukan pemotongan lurus terhadap Komponen Aliran Keluar Vena di dekat ujung Komponen Aliran
Keluar Vena dari Adaptor (Gbr. 21 dan 22) atau Adaptor dengan Perapat Pendukung (jika sesuai, Gbr. 23 dan 24).

Gbr.23 Gbr. 24

2. Lepaskan Adaptor, Perapat Pendukung (jika sesuai), graft, dan bagian potongan Komponen Aliran Keluar Vena yang terpasang ke Adaptor.
3. Bawa Komponen Graft Arteri HeRO Graft ke bidang steril menggunakan teknik aseptik.
4. kuti petunjuk penggunaan yang disertakan dengan Komponen Graft Arteri HeRO Graft.

KANULASI AKSES VASKULAR

Ikuti pedoman KDOQI untuk penilaian, persiapan, dan kanulasi graft.

CATATAN: Lihat Petunjuk Penggunaan dari produsen graft untuk informasi lebih lanjut tentang kanulasi pada graft yang tersedia secara komersial yang
dipilih untuk digunakan dengan Adaptor dan Perapat Pendukung (jika sesuai).

« Pembengkakan harus cukup is untuk

palpasi terhadap seluruh graft.
« Rotasi lokasi kanulasi diperlukan untuk k d i

«Turniket ringan dapat digunakan 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 t is tercapai. Untuk
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 Perapat
Pendukung (jika sesuai).

Perhatian: JANGAN lakukan kanulasi pada Komponen Aliran Keluar Vena.

isiko infeksi

Perhatian: Lepaskan kateter penghubung sesegera mungkin setelah HeRO Graft siap untuk dikanulasi guna mengurang
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 p
melepaskan VOC (Komponen Aliran Keluar Vena/Venous Outflow Component) dan meligasi graft.

untuk

i ginjal, di

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 PTFE (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 PTFE. 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 PTFE 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.

73



INDONESIAN

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.

P ian: Setelah geluarkan 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 Kumponen Aliran Keluar Vena, perhatlan khusus sebaiknya diberikan jika terdapat stent di dalam pembuluh.
pencitraan (fl pi) untuk vi ksi K Aliran Keluar Vena dan stent guna mengurangi potensi
kerusakan pada Komponen Allran Keluar Vena, stent, atau pembuluh.
« Hanya penyedia layanan kesehatan berkualifikasi yang boleh mengeksplan perangkat.

« Patuhi tindak h 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 KELUAR VENA

Jika Komponen Aliran Keluar Vena tidak berfungsi seperti yang diharapkan, komp ini dapat di atau ditukar karena tidak menyatu ke
dalam anatomi vena. Kemungkinan alasan Komponen Aliran Keluar Vena perlu diganti mellpun tetapl tidak terbatas pada, tertekuk penempatan yang
tidak benar, pasien cedera/jatuh sehingga menggeser penempatan ujung distal, infeksi, dsb. F diperlukan selama di

Vena Aliran Keluar baru untuk hi h dan il patan yang benar. Karena kerumitan dan permutasi prosedur
ini, dukungan klinis tersedia atas permintaan. Huhungl Layanan Pelanggan di nomor 1 800-356-3748 atau perwakilan Merit setempat.

Alat yang Diperlukan:
- Komponen Aliran Keluar Vena

« Kit Komponen Aksesori
- Kawat pemandu kaku 0,035” dengan panjang minimal 150 cm

Ak i yang Direl dasik
« Set Pengantar Mikropungsi SF yang dikeraskan (seperti Merit P/N S-MAKS01N)
« 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 mikropengantar (microintroducer) 5F dengan luarkan dilator yang k ibel 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 kan lokasi konektor Komp Graft Arteri atau Adaptor. Buka insisi alur deltopektoral (DPG) untuk

cincin graft PTFE (Komponen Graft Arteri) dan minimal 5 cm dari Komponen Aliran Keluar Vena.

4. Jepit graft dengan penjepit vaskular atraumatis di dekat uliran graft PTFE. Suntikkan graft dengan larutan garam berheparin untuk menjaga patensi.

Perhatian: Jangan jepit uliran PTFE 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.

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 ian: M g di j nitinol di Komp Aliran Keluar Vena mungkin sulit dilakukan. Jangan merusak tonjolan
di konektor Komponen Graft Arteri atau Adaptor. Jika terjadi i 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 ini 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.

Perhatian: Jangan meremukkan 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 SF 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.

atau menggeser ujung
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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 supenor Gerakan memuntir atau memutar dapat digunakan

agar mudah memasukkan. Sambil menahan stilet pengt di lanjutkan kan K Aliran Keluar Vena ke atrium kanan

bagian tengah hingga atas.

(CATATAN: Jika hambatan dirasakan, tentukan penyebab sebelum j untuk K Aliran Keluar Vena. Jaga agar selubung
tetap lurus untuk mencegah tertekuk. Jika selubung bengkok, keluarkan dan ganti dengan selubung 20F baru.

24. ikan p ujung Komp 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 di 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.

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 berdampal gikan padai itas graft. Jika terjadi k
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.

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 PTFE 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 Kemponen 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. Buatinsisi 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 berd k ikan padai 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 Graft Arteri, sambungk p 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 ketegangan yang berlebihan atau bahan graft yang terlalu panjang, dan lakukan anastomosis aliran
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.
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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 di karena maturasi/ 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.

; ian: Jangan gunakan p ktomi i ional (mi Arrow-Ti la PTD®) pada Komp Aliran Keluar
Vena dan/atau konektor 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:

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.

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 p kat. Ultr grafi dapat digunakan untuk menilai aliran.
4. Konfirmasi ulang penempatan konektor dan ujung Komponen Aliran Keluar Vena melalui fluoroskopi.

5. Lanjutkan dengan mengoreksi lesi apa pun di graft seperti yang biasa Anda lakukan.

76



INDONESIAN

RINGKASAN PENGALAMAN KLINIS HeRO GRAFT
HeRO Graft dievaluasi dalam studl Klinis prospektif untuk j bahwa p kat tidak menimbulkan kekk iran baru akan kesel dan
fektivi saat di i 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 3.

Hasil studi menunjukkan bahwa tingkat ia terkait p kat/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 memiliki profil keselamalan terkanyang sebanding dengan graft dan kateter yang sudah ada dan digunakan untuk hemodialisis. Dalam studi ini,
tidak ada kekhawatiran baru dan efektivitas untuk | kat 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 4.

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, kan pada pasien kedua, terjadi
kesalahan pembenan hepann Tiga (3) kejadian perdarahan secara Iangsung dikaitkan dengan Komponen Aliran Keluar Vena HeRO Graft 22F generasi

bel ang vena jugularis interna untuk mendapatkan akses vaskular. Kejadian perdarahan keenam dlhubungkan dengan
prosedureksplan HeRO Graft. Terdapatsatu (1) kematian terkait perangkat dalam studi patensi akibat k i

likasi sepsis terkait | kat, yaitu komplik
akses vaskular yang diketahui dan dilaporkan dalam literatur.%”
TABEL 3: Data Titik Akhir dan Kinerja HeRO Graft Final
dari Uji Klinis Pivotal Multipusat AS
Studi Bakteremia S;T:"; Z::::' 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
:‘::g:“;;';’:;:;:ﬂ;’:;:hm . (Batas (Batas 23/1.000° 0,111,000 Tidak Berlaku
9 B Keyakinan Atas (UCB) 1,45) | Keyakinan Atas (UCB) 0,39)

Patensi Primer pada s N .

6Bulan-% (W/N) 47,2(17/36) 48,0 (24/50) 50% 58%F Tidak Berlaku

Patensi Primer Berbantu pada i

6 Bulan—% (W/N) 94,4 (34/36) 88,0 (44/50) 92%° 68%° Tidak Berlaku

Patensi Sekunder pada . s .

6 Bulan— % (W/N) 77,8(28/36) 78,0(39/50) 55%F 76%f Tidak Berlaku

Patensi Primer pada 12 s s i

Bulan - % (n/N) 33,3(12/36) 36,0(18/50) 36%° % Tidak Berlaku

Patensi Primer Berbantu pada o s .

12 Bulan-% (/N) 88,9 (32/36) 84,0 (42/50) Tidak Dilaporkan 52%F Tidak Berlaku

32’(':'" sfk""d" pada12Bulan 77,8(28136) 70,0 (35/50) 3% 6% Tidak Berlaku

Fecukupan KV v 1”03 (zN4]: z) 16 tﬂf; ‘2"3]: B 129-146° 137162 Target 1,4

Dialisis £ SD =

" 743+38(N=24) 728+60(N=21) 105 738

[Min, Maks] URR 1653, 83,01 61,0, 83,81 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 n telah disebabkan oleh infeksi yang sudah ada sebel dibagian 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.

TABEL 4: Kejadian Tidak Diinginkan Serius Terkait Perangkat dan/atau Prosedur Implan HeRO Graft
Final berdasarkan Jenis dari Uji Klinis Multipusat AS

" Studi Patensi
Studi Bakteremia HeRO Graft -
HeRO Graft - # Kejﬁlan ! #Kejadian/ Literatur Literatur
# Subjek (%) )2 Kateter® Graft ePTFE*
N=38 #Subjek (%)
(N=52p
Perdarahan, hemoragi, 79/4.209 (1,9%)
atau hematoma 2/38(5,3%) 6/52(11,5%) per Kateter 76/1.587 (4,8%)
- 30/432 (6,9%) 307432 (6,9%)
Aritmia jantung 1/38(2,6%) 0/52(0,0%) dari Subiek ESRD dari Subjek ESRD
Kematian 0/38(0,0%) 1/52(1,9%) 219" (249/1.200) 18,6%" (327/1.754)
Edema 5/86 (5,8%)
(termasuk pembengkakan) 138(2.6%) 0/52(00%) per Kateter 322 (144%)
X 28/686 (4,1%) 28/686 (4,1%)
Emboli paru 1/38(2,6%) 1/52(1,9%) dar Subjek ESRD dar Subjek ESRD
Infeksi "
(non-bakteremia) 1138 2,6%) 2/52(3,8%) 1,6/1.000 hari 9,8%" (260/2.663)
0,08-0,088/per tahun 0,08-0,088/per tahun
Stroke 0738 (0.0%) 1/52(19%) pada subjek ESRD pada subjek ESRD
Insufisiensi vaskular
akibat sindrom steal 1/38(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, 101/2.823 (3,6%)
arter, saraf utama 0/38(0,0%) 1/52(1,9%) per Kateter 7/93 (7,5%)
Masalah luka
(termasuk dehisensi 1/38(2,6%) 0/52(0%) Tidak Dilaporkan 3/129(2,3%)
luka)
Kerusakan atau kegagalan
mekanis (kegagalan teknis 0738 (0,0%) 1152(19%) 8 zj 1:;7;'6%' Tidak Dilaporkan
prostesis) P )
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.
Catatan Kaki Tabel 4: 1. Jumlah total kejadian; II. Subjek dengan setidaknya satu kejadian; Ill. 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 deman, takikardia ringan dan ventrikular tidak berkelanjutan, pneumonia, syok kardiogenik, hipoksia, hiperkalemia, hipoksemia,
penlngka(an]um\ah sel darah mmh

data HeRO Graft dan literatur tidak dapat dilakukan karena satu-satunya data literatur yang ia dil 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.
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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 disebabkan oleh perangkat memanjang 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 (ii) 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. Perwakilan Resmi:

1600 West Merit Parkway Merit Medical Ireland Ltd

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

1-801-253-1600 Galway, Ireland

Layanan Pelanggan Amerika Serikat 1-800-356-3748 Layanan Pelanggan EC+3143 3588222

www.merit.com/hero www.merit.com/hero
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